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INTRODUCCION

Un cambio profundo ha ocurrido en la relacion entre médicos y pacientes: Hoy dia, Los pacientes
participan activamente en la toma de decisiones sobre sus tratamientos.

De alli, la importancia del consentimiento informado. Principalmente, por bioética, no por bioderecho (donde
su importancia es otra, y depende de las legislaciones en cada lugar).

De una forma sencilla la bioética es la bisqueda de las mejores soluciones para conflictos de valores con el fin
de buscar la excelencia en la prictica clinica. El derecho no tiene como fin primordial buscar la excelencia. La
ética si tiene esa funcion. El derecho castiga lo incorrecto. La ética promueve lo bueno para alcanzar lo 6ptimo.
Los estudiosos saben que la calidad no se puede promover con castigos. Es asi que la bioética busca, de entre
los cursos de accion posibles ante un problema, poder escoger no uno bueno, sino el mejor. La ética no busca
solamente lo bueno, busca lo mejor, lo ptimo. Esto es buscar la excelencia.

¢Qué es el consentimiento informado? El consentimiento informado es un proceso de comunicacion
entre el personal de salud y los pacientes. “Personal de salud” porque ahora toda la relacion clinica es mas
compleja. Un ejemplo claro lo es precisamente la reproduccion asistida, donde intervienen personas de dis-
tinta especializacion: medicina, biologia, enfermeria, psicologia, etc. “Pacientes”, en plural, porque participan
generalmente parejas, terceros como los donantes, etc. El consentimiento informado es un proceso de comu-
nicacion entre todos estos actores. El paciente puede consentir que el personal de salud realice intervenciones
en su cuerpo solamente cuando tiene la informacion para poder hacerlo. Los pacientes asumen dia a dia mayor
responsabilidad en la toma de decisiones sobre su propia salud y sus propios cuerpos, por lo que necesitan de
informacion suficiente y necesaria para ello. Un documento firmado ayuda a hacer manifiesto que el proceso de
informacion ha ocurrido. De ahi la importancia de los formularios escritos.

Por lo menos hace medio siglo se viene diciendo que el paciente tiene que consentir a las interven-
ciones diagnosticas y terapéuticas. Se ha hablado de que el consentimiento debe tener varias caracteristicas:
“voluntario” (libre de presiones externas), “informado” (con la informacién que el paciente debe conocer para
tomar la decision), “vilido” (libre de presiones internas como depresion, angustia, ira, etc.), y ademds, tal vez
lo mas dificil, “auténtico” (debe coincidir con el sistema de valores de quien consiente). Si no se retinen estas
caracteristicas, no hay un consentimiento en sentido pleno.

La Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida, consciente de la importancia de la bioética y el con-
sentimiento informado, publica en 2001 el “Formulario de educacion y consentimiento en procedimientos de
reproduccion asistida”. Constaba de 8 formularios. La propuesta actual se trata de una evolucion natural: ante el
avance cientifico los centros pueden ofrecer mas posibilidades de tratamiento, lo que le da a los pacientes mds
posibilidades de escoger. Ellos escogen lo que es bueno para ellos mismos. Un buen ejemplo de esta evolucion
es que la mayoria de los centros certificados por la Red utilizaba mas formularios de los propuestos en 2001. Es
seguir evolucionando y buscando esa excelencia en lo cientifico y en lo ético. Esta nueva serie de formularios
alcanza los 23, y es de esperarse que en el futuro sigan mejorando y aumentando.

Las herramientas de las que dispone el personal de salud para que los pacientes estén informados y
den su consentimiento son: las técnicas de entrevista clinica, la relacion de ayuda, el soporte emocional (con-
sejeria o counseling) y los formularios escritos de consentimiento informado. Hay una obligacion ética de dejar
constancia que el proceso de consentimiento ha ocurrido. Siendo tan importantes, hay que elaborarlos con
varios criterios. El criterio de la “prictica usual” dice que hay que informar de lo que habitualmente ocurre. Nec-
esario, pero no es suficiente, ya que los eventos graves, en tanto que raros, no se informarian por no pertenecer

a esa “prictica usual” (por ejemplo, no informar que existe riesgo de sindrome de hiperestimulacion ovérica
por no ser usual). Un segundo criterio es el de la “persona razonable”, y como todos nos suponemos perso-
nas razonables, seria informar de aquellas circunstancias por las cuales se aceptaria o rechazaria algin tipo de
intervencion “razonablemente”; serfa el caso de informar tanto las ventajas como las desventajas, comunes y no
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tanto, de las intervenciones realizadas. La mayoria de los procedimientos en reproduccion asistida tienen tanto
ventajas como desventajas. El ltimo criterio es el mas dificil, es el llamado “criterio subjetivo”, que consiste

en suponer que no es el clinico la persona razonable sino el paciente, es decir, cudles datos que no conoce el
paciente debe conocer para que pueda tomar la decision. Se incluyen los riesgos asociados que hay que asumir
para someterse a un tratamiento, asi como las alternativas. Todos estos criterios se han tomado en cuenta para
elaborar esta nueva serie de formularios.

Los formularios escritos del proceso de consentimiento informado se han revisado considerando dos
factores mis en el estilo de su redaccion: la cantidad de la informacion, y la legibilidad de la informacion. La
cantidad considera poder explicar todo lo que se ha expuesto previamente, por lo que tienen una estructura
basica que incluye el objetivo de la técnica, una explicacion de la misma, sus beneficios, riesgos, molestias y
efectos secundarios, alternativas al tratamiento, asi como alternativas si el tratamiento fracasa, la aclaracion de
que es posible modificar o retirar el consentimiento en algunas situaciones, y de que a pesar de haber dado
la informacion pueden surgir nuevas dudas y que los pacientes pueden volver a preguntar. Ademads, siempre
hay apartados donde se personaliza informacion para el caso particular, lo cual le da informacién mds valiosa y
realista tanto a los centros como a los pacientes.

La legibilidad se refiere a que la informacion que estd escrita pueda ser comprensible por los pa-
cientes, tomdndose en cuenta dos aspectos: la legibilidad formal y la legibilidad material. La legibilidad formal
se refiere a la calidad gramatical del formulario escrito; en sentido practico significa que oraciones sencillas y
breves pueden comprenderse mejor que oraciones largas y complejas. Al mismo tiempo, son mas compren-
sibles palabras cortas que palabras largas. La legibilidad material se refiere al tipo de vocabulario utilizado, es
decir, es mas comprensible un lenguaje coloquial que uno demasiado técnico.

Como puede verse, se han tomado en cuenta muchos factores para que los formularios sigan
evolucionando y se continien adaptando tanto al avance cientifico actual (con la mejora en cantidad y calidad
de las técnicas), como al avance de la bioética (con la nueva forma de entender la relacion médico paciente). El
intento de la busqueda de la excelencia a través de la inclusion de los sistemas de valores de los pacientes se ve
reflejado en el aumento del nimero de formularios; un mayor nimero de procedimientos considera un mayor
numero de sistemas de valores. Los centros de fertilidad no buscan imponer sus opiniones, sino ayudar a quien
desea tener un hijo. Ahora se puede deliberar con més posibilidades a incluir para buscar la toma de la mejor
decision en cada caso particular. Toda una ganancia para personal de salud y para los pacientes que se
beneficiarin con todo ello.

Dr. Ernesto Gallardo Lozano

Director Ejecutivo

Dra. Maria do Carmo Borges de Souza

Vice-Director Ejecutivo

Dr. Sammy Bronfenmajer

Grupo de interés en Bioética

Dra. Maria Teresa Urbina

Grupo de interés en Bioética

Dr. Jorge Alberto Alvarez Diaz

Médico bioeticista
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Estimulacion ovarica controlada

CONSENTIMIENTO PARA ESTIMULACION OVARICA CONTROLADA (EOC)

Objetivo

Durante un ciclo de ovulacion espontanea, s6lo un 6vulo es producido y tiene la oportunidad de ser
fecundado. El objetivo de la estimulacion ovirica controlada (EOC) es conseguir un mayor numero de évulos
para aumentar la probabilidad de lograr un embarazo. Se requieren varios 6vulos porque algunos podrian tener
alteraciones cromosomicas que pueden impedir el embarazo. La frecuencia de alteraciones cromosdmicas
aumenta con la edad de la mujer.

Explicacion

La estimulacion de los ovarios se realiza administrando medicamentos y hormonas inyectadas (FSHr,
FSH, HMG). Este tratamiento dura en promedio entre 10y 12 dias. Durante este periodo, se hace un seguimien-
to ecografico (de 3 a 4 ecografias transvaginales) para evaluar el crecimiento y el desarrollo de los foliculos
(estructuras de los ovarios que contienen los dvulos). Ademds se toman algunas muestras de sangre (no se
requiere ayuno) para medir el nivel de estradiol, una hormona que aumenta a medida que los foliculos crecen.
Cuando la mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamano adecuado (promedio de 18 - 20 mm), se inyecta
otra hormona (HCG), que es la encargada de terminar la maduracion folicular. Alrededor de 36 horas después
de esta inyeccion se programan sus relaciones sexuales o la técnica de reproduccion asistida indicada
para su caso.

Beneficios

En el 90% de las mujeres que se someten a este tratamiento se consiguen varios 6vulos, y solo un 10%
responde mal o no responde. En el caso de relaciones sexuales dirigidas o de inseminacion intrauterina se
procura tener un nimero bajo de 6vulos para disminuir el riesgo de embarazo multiple. En el caso de fecunda-
cion in vitro (FIV), se necesitan mas dvulos pero se transfieren pocos embriones para disminuir este riesgo y los
demds se congelan.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Molestias en general.

A veces los medicamentos usados pueden provocar algtn efecto secundario leve como dolor de
cabeza, cambios en el estado de 4nimo o inflamaci6n abdominal. Sin embargo, si se llegaran a presentar
sintomas como vision borrosa, dolor de cabeza intenso o aumento acelerado de peso es indispensable informar
a su médico

2.- Embarazo multiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones (parto
prematuro, enfermedades como la pardlisis cerebral infantil, o la muerte) para la madre y los hijos aumenta a
mayor numero de fetos.

3.- Sindrome de hiperestimulacion ovarica.
Es una respuesta exagerada del ovario a la estimulacion de la ovulacion, en que el nimero de foliculos
en crecimiento es mucho mayor que el deseado. Una complicacion rara (5 % de los casos) pero que puede
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llegar a ser grave es el sindrome de hiperestimulacion ovarica. Se caracteriza por dolor pélvico leve, inflamacion
abdominal por retencion de liquido, y un aumento del tamano de los ovarios. Su probabilidad esta aumentada
en mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico. Cuando se agrava, estos sintomas son muy Severos y se
requiere hospitalizacion. Esto es porque pueden producirse alteraciones de la coagulacion y de la funcion renal,
deshidratacion, acamulacion de liquidos en abdomen y térax (ocasionalmente se requiere drenar el liquido).
Este sindrome se puede prevenir usando dosis bajas de hormonas, y haciendo un seguimiento adecuado
(exdmenes de hormonas y ecografias). La clave del control del sindrome es su deteccion en la fase temprana. Si
no se atiende a tiempo, en muy raras ocasiones puede llegar a ocasionar la muerte. Si hay embarazo puede
haber complicaciones para la madre que hagan necesario interrumpir esa gestacion.

4.- Torsion ovarica.

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamano de un ovario normal. El peso aumenta-
do y la inflamacién abdominal, puede facilitar su torsion originando intensos dolores o cdlicos. Puede ser una
emergencia médica que requiere atencion inmediata. El tratamiento de esta situacion es quirdrgico, por
laparoscopia para destorcer el ovario, o en muy pocos casos extirparlo. Esta complicacion se presenta en menos
de un 1% de los casos.

5.- Riesgo de cancelacion del tratamiento.

Puede pasar que aun con altas dosis de hormonas, la mujer no produzca évulos suficientes y el
tratamiento sea entonces cancelado, por baja respuesta de los ovarios. Esto ocurre en el 10% de los casos.
6.- Anomalias congénitas, genéticas y otras complicaciones.

El riesgo de anomalias congénitas, enfermedades genéticas y complicaciones durante el embarazo y el
parto es similar al de la poblacion general cuando se consigue un embarazo por EOC.

7.- Riesgo psicologico.
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como

ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.
8.- Riesgos personalizados.

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Pricticamente la Unica alternativa es un ciclo natural con un solo 6vulo. Como ofrece muy pocas
probabilidades de embarazo la mayoria de los autores lo desaconseja.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

® Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

c Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas (inseminacion intrauterina, fecundacion
in vitro, ICSI, etc.).
Profundizar el estudio con examenes especificos para el caso particular.
Si no hay évulos suficientes, la opcion de FIV con 6vulos donados puede dar la oportunidad de lograr
el embarazo en proximos intentos.
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Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinién respecto a su tratamiento, usted es el responsable de informar al centro y firmar el consenti-
miento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en
realizar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Inseminacion intrauterina

CONSENTIMIENTO PARA INSEMINACION INTRAUTERINA (IUI)

Objetivo

La inseminacion intrauterina (IUT) es una técnica de reproduccion asistida de baja complejidad. Su
objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas cuya causa de infertilidad es: infertilidad
inexplicada, factor cervical, factor inmunolégico, y parejas con cuatro a seis ciclos fallidos de relaciones
dirigidas. Los requisitos son que el conteo de espermatozoides méviles en la preparacion de la muestra de
semen sea normal y que las trompas de la mujer se encuentren permeables (libres de obstrucciones que
impidan a los espermatozoides pasar hasta donde estdn los 6vulos en la trompa).

Explicacion

Consiste en colocar espermatozoides moviles dentro de la cavidad uterina y su finalidad es que los
espermatozoides fecunden 6vulos dentro del cuerpo de la mujer.

Las etapas de la IUI son:

1.- Estimulacion ovirica controlada (ver consentimiento EOC).
2.- Seleccion de espermatozoides moviles.

La pareja puede traer la muestra de semen en el momento de la IUI directamente de su casa o tomarla
en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mas de siete. Si la muestra de
semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio antes de una hora de su toma y mantenida
a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccionar los espermatozoides de mas
alta movilidad.

3.- Inseminacion intrauterina

La inseminacion intrauterina es un procedimiento ambulatorio que se realiza, sin necesidad de
analgesia o anestesia. Este procedimiento dura alrededor de 15 minutos y consiste en depositar los espermato-
zoides maviles en el interior de la cavidad uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pldstico muy suave
llamado catéter. Este se introduce a través del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los esperma-
tozoides son depositados en la cavidad uterina.

Algunas mujeres presentan después de la IUI un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no debe
preocupar.

Once dias después de la IUI se realiza la prueba de embarazo midiendo en la sangre la hormona hCG
de la mujer. Esta hormona normalmente duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion ttil relativa a calidad de la
gestacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional
dentro del utero, 21 dias después de la UL

4.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la IUL La mejor via de administracion es intramuscular
o0 vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progesterona se
mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continia por otras cinco a seis semanas mds.

Beneficios
La eficiencia de la IUI puede medirse asi:
Numero de mujeres embarazadas / Nimero de IUI




inacion intrauterina

Insem

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mis real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:
. Namero de partos / 100 ciclos de IUI
C Namero de nacidos vivos / 100 ciclos de IUI

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: la calidad de los gametos,
de los embriones que se forman y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de tener un
embarazo multiple con IUI es mayor que con cualquier otra técnica, porque no es posible controlar el nimero
de embriones que se forman. Esto aumenta los riesgos asociados (parto prematuro, paralisis cerebral infantil,
etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un
embarazo es de por IUL

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo muiltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer. No se puede controlar el nimero de embriones que se van a formar con IUL

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor numero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de
recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos.
Estudios en 1996 indican que la pardlisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3
cuando son tnicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).

Es la implantacién del embrion fuera del atero (en la trompa). Este diagndstico se puede hacer
alrededor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco
gestacional. Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los
ciclos de IUI esta incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan [UI
tienen patologia tubdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un
medicamento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura
tubdrica), por cirugia por laparoscopia o cirugfa convencional.

4.- Otras complicaciones.

Algunas mujeres presentan después de la IUI una ligera descarga de liquido del medio de cultivo en la
vagina, esto es normal y no debe preocupar, pues los espermatozoides ya estarin en camino para su encuentro
con el 6vulo en la trompa.
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5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de IUI no es mayor que el de la de la
poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones
no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

6.- Riesgo de cancelacion.
Son los mismos de la EOC.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na BhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

8.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento

Existen algunas alternativas que no han mostrado una eficacia clinica superior a la IUI, tales como

relaciones dirigidas (coito programado).

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

® Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

. Profundizar el estudio con eximenes especificos para el caso particular.

C Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas (FIV, ICSI, etc.).

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamien-

to fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre de
retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacién de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.

Siempre serd un placer servirle.




Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente

tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso

que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.
Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en

realizar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Inseminacion intrauterina con donante

CONSENTIMIENTO PARA INSEMINACION INTRAUTERINA CON DONANTE (IUID)

Objetivo

La inseminacion intrauterina con donante (IUID) es una técnica de reproduccion asistida de baja
complejidad. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas cuya causa de infertili-
dad es: ausencia de espermatozoides (azoospermia), que tienen espermatozoides pero no se mueven o estin
muertos, 0 que no puedan resolver su problema mediante el ICSI (inyectando un espermatozoide en cada
6vulo) y los métodos de recuperacion de semen de los testiculos (6rganos productores de espermatozoides) o
de los epididimos (6rganos que almacenan de espermatozoides). El uso de semen donado también estd
indicado cuando existen enfermedades genéticas, que pueden ser transmitidas a los hijos, por parte del
hombre. Es requisito que las trompas de la mujer se encuentren permeables (libres de obstrucciones que
impidan a los espermatozoides pasar hasta donde estdn los 6vulos en la trompa).

Explicacion

Consiste en colocar espermatozoides moviles de un donador dentro de la cavidad uterina y su
finalidad es que los espermatozoides fecunden 6vulos dentro del cuerpo de la mujer. La donacion puede ser de
dos tipos: donacion de semen an6nima (de un Banco de Semen), o donacién de donante conocido (el donante
y los receptores se conocen y son ellos los que deciden y establecen como serd su relacion posterior). Para
realizar este procedimiento se requieren eximenes previos para descartar enfermedades transmisibles tales
como: HIV, Sifilis, Gonorrea, Hepatitis B y Hepatitis C, Chlamydia, segin normas de la Red Latinoamericana de
Reproduccion Asistida. Se recomienda contar siempre con asesoria psicoldgica.

Las etapas de la IUID son:

1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).
2.- Seleccion de la muestra de semen.

Existen dos tipos de donante de semen: el donante an6nimo (de un banco de semen) y el donante
conocido.

Cuando se recurre a banco de semen es posible seleccionar una muestra de un donante anénimo que
tenga caracteristicas similares al padre: tipo sanguineo, estatura, peso, tono de piel, color de ojos y cabello; se
toma en cuenta la vocacion profesional, etc. Los donantes de semen son cuidadosamente seleccionados con
evaluaciones médicas y psicoldgicas antes de obtener la muestra. Las muestras de semen son criopreservadas
(congeladas) y almacenadas por lo menos durante seis meses (cuarentena). En este tiempo los donantes son re-
evaluados periddicamente para descartar enfermedades transmisibles tales como hepatitis y SIDA, entre otras.
Después del periodo de cuarentena las muestras pueden ser usadas, ya que se ha confirmado que se encuentran
libres de las enfermedades examinadas.

Cuando se recurre a donante conocido se dan instrucciones directamente para realizar el mismo tipo
de evaluaciones.

En ambos casos (donante anonimo y donante conocido) el semen es procesado en el laboratorio para
seleccionar los espermatozoides de mayor movilidad.

ina con donante
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3.- Inseminacion intrauterina

La inseminacion intrauterina es un procedimiento ambulatorio que se realiza, sin necesidad de
analgesia o anestesia. Este procedimiento dura alrededor de 15 minutos y consiste en depositar los espermato-
zoides maviles en el interior de la cavidad uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pldstico muy suave
llamado catéter. Este se introduce a través del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los esperma-
tozoides son depositados en la cavidad uterina.

Algunas mujeres presentan después de la IUID un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no debe
preocupar.
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Once dias después de la IUID puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG), que
permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion ttil relativa a calidad de la
gestacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional
dentro del utero, 21 dias después de la IUID.

4.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase litea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la IUID. La mejor via de administracion es intramuscu-
lar o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progesterona se
mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continiia por otras cinco a seis semanas mas.

Beneficios

La eficiencia de la IUID puede medirse asi:

Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de [UID

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida

mis real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:

Numero de partos / 100 ciclos de IUID

Namero de nacidos vivos / 100 ciclos de IUID

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: la calidad de los gametos,
de los embriones que se forman y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademas, la probabilidad de tener un
embarazo multiple con IUID es mayor que con cualquier otra técnica, porque no es posible controlar el nimero
de embriones que se forman. Esto aumenta los riesgos asociados (parto prematuro, pardlisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un
embarazo es de por IUID.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).
2.- Embarazo miltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con
la EOCy la edad de la mujer. No se puede controlar el nimero de embriones que se van a formar con IUID.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor numero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de
recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos.




ina con donante

inacion intrauter

Insem

Estudios en 1996 indican que la parilisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3
cuando son unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del Gtero (en la trompa). Este diagndstico se puede hacer
alrededor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco
gestacional. Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos
de IUID esta incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan IUID tienen
patologia tubdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medica-
mento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubiri-
ca) o bien cirugia por laparoscopia.

4.- Otras complicaciones.

Algunas mujeres presentan después de la IUID una ligera descarga de liquido del medio de cultivo en
la vagina, esto es normal y no debe preocupar. Los espermatozoides ya estardn en camino para su encuentro con
el 6vulo en la trompa.

5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de TUID no es mayor que el de la de la
poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones
no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

A pesar de todos los eximenes realizados y todas las precauciones que se toman, no es posible
asegurar que no existirin problemas genéticos. El ser humano tiene alrededor de 26.000 genes en los 23 pares

de cromosomas (46), y no hay tecnologia disponible atin para revisarlos todos.
0.- Riesgo de cancelacion.
Son los mismos de la EOC.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na $hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

8.- Riesgo psicologico.

Pueden surgir dificultades en la relacién de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Existen algunas alternativas que no han mostrado una eficacia clinica superior a la IUID, tales como

relaciones dirigidas (coito programado).
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Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

* Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

. Profundizar el estudio con eximenes especificos para el caso particular.

C Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas (FIV, ICSI, etc.).

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinién respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.

Siempre serd un placer servitle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente

tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en
realizar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y
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Transferencia de gametos a la trompa

CONSENTIMIENTO PARA TRANSFERENCIA DE GAMETOS A LA TROMPA (GIFT)

Objetivo

La transferencia de gametos a la trompa (GIFT) es una técnica compleja de reproduccion asistida. Su
objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas con al menos una trompa sana, con
infertilidad de causa desconocida y en los casos con alteraciones seminales leves, asi como por problemas ético-
morales con la fecundacién in vitro (FIV). Los resultados latinoamericanos muestran al 2006 que la GIFT
representa el 0.6% de 20.964 aspiraciones en las que se registro la técnica de fecundacion de los 6vulos (es
decir, 120).

Explicacion
Consiste en colocar dentro de la trompa 6vulos y espermatozoides para que la fecundacion ocurra en
la trompa. Los 6vulos se obtienen por aspiracion folicular. Los espermatozoides se seleccionan en el laboratorio.
Las etapas de la GIFT son:

1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Aspiracion folicular.

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los dvulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario con
una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia. Este
es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La paciente debe presentarse en ayunas (al menos
de 6 horas) una hora antes del procedimiento. Inmediatamente después de obtenidos, los vulos son clasifica-
dos por su forma y guardados en la incubadora en cipsulas de Petri que contienen medio de cultivo y que han
sido previamente rotuladas con el nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora aproximadamente 10 a
30 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala de recuperacion por un plazo variable que
dependerd de los requerimientos que hubo de anestesia.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al que
se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia.
También puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo,
debe informarse al médico de inmediato.

3.- Soporte de la fase lutea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del emba-
razo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase latea). Esta
administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progeste-
rona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continia por otras cinco a seis semanas mas.

4.- Obtencion de espermatozoides.

El marido puede traer la muestra de semen en el momento de la aspiracion folicular de la pareja
directamente de su casa o tomarla en el centro de fertilidad. Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta
debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una hora de producida y mantenida a temperatura
ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccionar los espermatozoides de mds alta movilidad.
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5.- Laparoscopia para transferencia de gametos a la trompa.

A continuacién de la aspiracion de los foliculos se realiza una laparoscopia con la paciente bajo
anestesia general. Durante este procedimiento se introduce un fino catéter, que contiene los 6vulos y esperma-
tozoides (separados por una burbuja de aire), en una de las trompas. Al dia siguiente, la mujer recibe apoyo
hormonal diario con progesterona. La via de administracién puede ser intramuscular o vaginal y ocasionalmente
por via oral. El suplemento hormonal se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer esta
embarazada el suplemento con progesterona se continia por otras cinco semanas. Si bien no esta absolutamen-
te demostrado, existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento
del embarazo se ven favorecidas por el uso de progesterona suplementaria. Catorce dias después de la GIFT
puede medirse en la sangre de la mujer una hormona ( hCG) que permite documentar la presencia de embara-
z0. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias. De esta manera, mediciones seriadas pueden aportar
informacion 1til relativa a la calidad de la gestacion antes de ser visible con ecografia transvaginal 21 dias
después del procedimiento.

Beneficios

La eficiencia de la GIFT puede medirse:

Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de GIFT

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mds real de evaluar eficiencia es midiéndolo con:

. Numero de partos / 100 ciclos de GIFT

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: la calidad de los gametos,
de los embriones que se forman y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos 6vulos transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad significativa-
mente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral infantil,
etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un
embarazo es de por ciclo de GIFT.

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).
2.- Embarazo miltiple.

El porcentaje de embarazo multiple est relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor nimero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor numero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de
recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos.
Estudios en 1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3
cuando son tnicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.




Transferencia de gametos a la trompa

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del niimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del dtero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer
alrededor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco
gestacional. Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos
de GIFT esta incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan GIFT tienen
patologia tubdrica previa. El embarazo ectdpico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medica-
mento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubiri-
ca) o bien cirugia por laparoscopia.

4.- Otras complicaciones.

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncion transvaginal durante la aspiracion folicular y la
laparoscopia, aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la pared vaginal, infeccion pelviana
(absceso tubo ovarico) sangrado ovarico y finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de GIFT no es mayor que el de la de
la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones
no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

6.- Riesgo de cancelacion.
Son los mismos de la EOC.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na RhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

8.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y

depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
® Existen algunas alternativas que han mostrado una eficacia clinica superior a la GIFT, tales como FIV e
ICSL

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
c Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.
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Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.
Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas (FIV, ICSI, etc.).

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinidn respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en
realizar el tratamiento propuesto.

(Ciudad y fecha)
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Fecundacion in vitro y transferencia de embriones

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO Y
TRANSFERENCIA DE EMBRIONES (FIVTE)

Objetivo

La fecundacion in vitro y transferencia de embriones (FIVTE) es una técnica compleja de reproduccion
asistida. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas cuya causa de infertilidad es
dano a las trompas, endometriosis, factor masculino, o con 3 a 6 intentos de inseminacion intrauterina.

Explicacion

La FIV consiste en la inseminacion in vitro de los 6vulos con los espermatozoides, para que la fecunda-
cion ocurra en el laboratorio (controlando temperatura, humedad, concentracion de oxigeno, etc.). La TE es la
colocacion en el dtero de los mejores embriones para su implantacion en el endometrio (capa interna del utero
de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIVTE son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Aspiracion folicular.

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los dvulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario con
una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia. Este
es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La paciente debe presentarse en ayunas (al menos
de 6 horas) una hora antes del procedimiento. Inmediatamente después de obtenidos, los dvulos son clasifica-
dos por su forma y guardados en la incubadora en capsulas de Petri que contienen medio de cultivo y que han
sido previamente rotuladas con el nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora aproximadamente 10 a
30 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala de recuperacion por un plazo variable que depen-
dera de los requerimientos que hubo de anestesia.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al que
se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. Tam-
bién puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo, debe
informarse al médico de inmediato.

3.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progeste-
rona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continiia por otras cinco a seis semanas mas.

4.- Obtencion de espermatozoides.

La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de la aspiracion folicular directamente de su
casa o tomarla en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mds de siete.
Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una
hora de producida y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccio-
nar los espermatozoides de mds alta movilidad.
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5.- Fecundacion.

La fecundacion es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la cubierta que
rodea al 6vulo (zona pelicida) y termina con la union de los pronticleos (masculino con informacion genética
del padre, y femenino con informacion de la madre).

Para que ocurra la fecundacion, se incuban en un mismo medio de cultivo un 6vulo con
aproximadamente 50.000 a 100.000 espermatozoides previamente capacitados en el laboratorio. Al momento
en que un espermatozoide logra penetrar la zona pelucida, el 6vulo reacciona activando esta capa celular para
bloquear la entrada de mas espermatozoides.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.

La tasa de fecundacion promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varia de acuerdo a la calidad de los
gametos, la edad de la mujer, la causa de infertilidad, variables ambientales (calidad de los medios de cultivo,
pureza del aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc.).

Aproximadamente una cuarta parte de los 6vulos de las mujeres jovenes y sanas tienen anomalias
cromosomicas, al igual que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres jovenes y sanos. Por ello no
todos los dvulos fecundan. De los que fecundan, no todos son normales y detienen su desarrollo. De los
embriones que siguen creciendo, no todos alcanzan a llegar a blastocisto. La técnica de fecundacion in vitro y la
de cultivo de blastocistos permite identificar aquellos embriones que tienen mayor probabilidad de dar lugar a
un embarazo.

6.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al ttero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia
o anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de plastico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través

del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecerd en reposo el tiempo recomendado pro su médi-
co. Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y
no debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG),
que permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion 1til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Beneficios

La eficiencia de la FIV puede medirse de dos formas:
G Numero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que fueron sometidas a aspiracion de dvulos
. Numero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia
de embriones

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:
. Numero de partos / 100 ciclos de aspiracion folicular
C Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al tero y la edad de la mujer.
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Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad significa-
tivamente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, pardlisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia embrionaria.

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo multiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con
laEOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor nimero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, re-
tardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién
nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en
1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son
unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del numero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).
Es la implantacion del embrion fuera del atero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.

Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen patologia tu-
bdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubdrica) o bien cirugia
por laparoscopia.

4.- Otras complicaciones.

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncion transvaginal durante la aspiracion folicular,
aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la pared vaginal, infeccion pelviana (absceso tubo
ovarico) sangrado ovirico y finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

5.- Defectos de nacimiento.
El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV no es mayor que el de la de la
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poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones
no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

6.- Riesgo de cancelacion.
Uno de los riesgos de la FIV es la falta de fecundacion de los 6vulos. Esto ocurre en el 1% de los casos.
Si ninguno de los 6vulos es fecundado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico no realizara
la transferencia embrionaria y el tratamiento se cancela.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

8.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.
9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algtin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento

C FIV con cultivo y transferencia de blastocistos (cuando hay indicacion).

® Existen algunas alternativas que no han mostrado una eficacia clinica superior a la FIV, tales como
GIFT, ZIFT, TOMM], etc.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

C Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

C Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

. Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas. Si los espermatozoides no tienen la
capacidad de fecundar, la tecnologia actual permite introducir un espermatozoide al interior del vulo. Esta

tecnologia llamada “inyeccion intracitoplasmdtica de espermatozoide” (ICSI) permite fecundar un évulo con un
espermatozoide. Se puede obtener del semen eyaculado, o extraer quirdrgicamente del epididimo (6rgano que
almacena espermatozoides) o del testiculo (6rgano productor de espermatozoides).

. Si los 6vulos no tienen la capacidad de fecundar, la opcion de FIV con 6vulos donados puede dar la
oportunidad de lograr el embarazo en proximos intentos.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:
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Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinidn respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el con-

sentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

(Ciudad
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Fecundacion in vitro con transferencia de embriones con semen de donante

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO Y TRANSFERENCIA DE
EMBRIONES (FIVIE) CON SEMEN DE DONANTE

Objetivo

La FIVTE con semen de donante es una técnica compleja de reproduccion asistida. Su objetivo es au-
mentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas con causas de infertilidad en la mujer y en el hombre
al mismo tiempo.

Las causas de infertilidad femenina (dafio a las trompas o edad de la mujer) son las que hacen necesa-
ria la FIV.

Las causas de infertilidad masculina que hacen necesario el uso de semen de donante son:
C Ausencia de espermatozoides en el semen eyaculado (azoospermia).
. Fallas de los métodos de recuperacion de espermatozoides de los testiculos (6rganos productores de
los gametos masculinos) o de los epididimos (6rganos que almacenan de espermatozoides).
C Fallas de ICSI (inyectando un espermatozoide en cada 6vulo)
. Enfermedades genéticas, que pueden ser transmitidas a los hijos, por parte del hombre.

Explicacion

La FIVTE con semen de donante consiste en la inseminacion in vitro de los vulos con espermatozoi-
des de donante, para que la fecundacion ocurra en el laboratorio (controlando temperatura, humedad, concen-
tracion de oxigeno, etc.). La transferencia embrionaria es la colocacion en el tero de los mejores embriones,
para su implantacion en el endometrio (capa interna del utero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIVTE son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Aspiracion folicular:

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los dvulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario con
una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada hacia el interior de los foliculos mediante ecografia.
Este es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia, por lo que se necesita evaluacion cardiovas-
cular pre-operatoria. La paciente debe presentarse en ayunas (al menos de 6 horas) una hora antes del proce-
dimiento. Inmediatamente después de obtenidos, los 6vulos son clasificados por su forma y guardados en la
incubadora en capsulas de Petri que contienen medio de cultivo y que han sido previamente rotuladas con el
nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora aproximadamente 10 a 30 minutos, después de lo cual
la paciente reposa en una sala de recuperacion por un plazo variable que dependera de los requerimientos que
hubo de anestesia.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al que
se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia.
También puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo,
debe informarse al médico de inmediato.

3.- Soporte de la fase lutea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la
progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la
administracion de progesterona se continia por otras cinco a seis semanas mas.
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4.- Seleccion de la muestra de semen.

Existen dos tipos de donante de semen: el donante an6nimo (de un banco de semen) y el donante
conocido.

Cuando se recurre a banco de semen es posible seleccionar una muestra de un donante an6énimo que
tenga caracteristicas similares al padre: tipo sanguineo, estatura, peso, tono de piel, color de ojos y cabello; se
toma en cuenta la vocacion profesional, etc. Los donantes de semen son cuidadosamente seleccionados con
evaluaciones médicas y psicoldgicas antes de obtener la muestra. Las muestras de semen con criopreservadas
(congeladas) y almacenadas por lo menos durante seis meses (cuarentena). En este tiempo los donantes son
re-evaluados periddicamente para descartar enfermedades transmisibles tales como hepatitis y SIDA, entre otras.
Después del periodo de cuarentena las muestras pueden ser usadas, ya que se ha confirmado que se encuentran
libres de las enfermedades examinadas.

Cuando se recurre a donante conocido se dan instrucciones directamente para realizar el mismo tipo de
evaluaciones.

En ambos casos (donante an6nimo y donante conocido) el semen es procesado en el laboratorio para
seleccionar los espermatozoides de mayor movilidad.

5.- Fecundacion.

La fecundacion es un proceso que se inicia desde el contacto de los espermatozoides con la cubierta que
rodea al 6vulo (zona pelicida) y termina con la unién de los prontcleos (masculino con informacion genética del
padre, y femenino con informacion de la madre).

Para que ocurra la fecundacion, se incuban en un mismo medio de cultivo un évulo con

aproximadamente 50.000 a 100.000 espermatozoides previamente capacitados en el laboratorio. Al momento
en que un espermatozoide logra penetrar la zona peltcida, el 6vulo reacciona activando esta capa celular para
bloquear la entrada de mds espermatozoides.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro. La
tasa de fecundacion promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varia de acuerdo a la calidad de los
gametos, la edad de la mujer, la causa de infertilidad, factores ambientales (calidad de los medios de cultivo,
pureza del aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc.).

Aproximadamente una cuarta parte de los dvulos de las mujeres jovenes y sanas tienen anomalias
cromosomicas, al igual que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres jovenes y sanos. Por ello no todos
los 6vulos fecundan. De los que fecundan, no todos son normales y detienen su desarrollo. De los embriones
que siguen creciendo, no todos alcanzan a llegar a blastocisto. La técnica de fecundacion in vitro y la de cultivo de
blastocistos permite identificar aquellos embriones que tienen mayor probabilidad de dar lugar a un embarazo.

6.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al Gtero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia o
anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de plastico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través del
cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecerd en reposo el tiempo recomendado pro su médico.
Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no
debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG), que
permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion til relativa a calidad de la
gestacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.
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Beneficios

La eficiencia de la FIV puede medirse de dos formas:

. Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que fueron sometidas a aspiracion de dvulos
. Nimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de
embriones

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mds real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:

C Numero de partos / 100 ciclos de aspiracion folicular
. Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al utero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademads, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad
significativamente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un
embarazo es de por transferencia embrionaria.

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo miltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
laEOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor numero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como pardlisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de
recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos.
Estudios en 1996 indican que la parilisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3
cuando son unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

3.- Embarazo ectépico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del ttero (en la trompa). Este diagndstico se puede hacer
alrededor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco
gestacional. Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los
ciclos de FIV esta incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV
tienen patologia tubdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un

medicamento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura
tubdrica) o bien cirugia por laparoscopia.
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4.- Otras complicaciones.

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncion transvaginal durante la aspiracion folicular,
aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la pared vaginal, infeccion pelviana (absceso tubo
ovarico) sangrado ovarico y finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV con semen de donante no es
mayor que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las
tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

A pesar de todos los eximenes realizados y todas las precauciones que se toman, no es posible
asegurar que no existirin problemas genéticos. El ser humano tiene alrededor de 26.000 genes en los 23 pares
de cromosomas (40), y no hay tecnologia disponible atin para revisarlos todos.

6.- Riesgo de cancelacion.
Uno de los riesgos de la FIV es la falta de fecundacion de los 6vulos. Esto ocurre en el 1% de los casos.
Si ninguno de los 6vulos es fecundado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico no realizara
la transferencia embrionaria y el tratamiento se cancela.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta
ecograficamente a los 21 dias.

8.- Riesgo psicoldgico.

Pueden surgir dificultades en la relacién de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Se recomienda buscar soporte emocional.

9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento

. En algunos casos de azoospermia, los gametos pueden obtenerse a través de puncion directa del
epididimo o mediante biopsia testicular. La decision de recuperar espermatozoides del epididimo o del
testiculo, depende de la causa de la azoospermia. Cuando la produccion de espermatozoides estd afectada, la
alternativa es la obtencion directa del testiculo. En casos de obstruccion epididimaria o de agenesia del conduc-
to deferente (ausencia congénita), la alternativa mas usada es la puncion epididimaria. En casos de azoospermia
de origen testicular, los escasos espermatozoides recuperados pueden demorar un tiempo en adquirir movilidad
y con frecuencia deben ser extraidos hasta un dia antes de la aspiracion folicular.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

C Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

. Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

. Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas. Si no hay fecundacion, se puede inten-
tar “inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoide” (ICSI).

. Si los 6vulos no tienen la capacidad de fecundar, la opcion de FIV con 6vulos donados puede dar la
oportunidad de lograr el embarazo en proximos intentos (donante con donante).

. Transferencia de embriones donados.




Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servitle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

de donante

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacién necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.
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Fecundacion in vitro y transferencia de embriones con évulos donados

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO Y TRANSFERENCIA DE
EMBRIONES (FIVTE) CON OVULOS DONADOS

Objetivo

La fecundacion in vitro y transferencia de embriones (FIVTE) con 6vulos donados es una técnica
compleja de reproduccion asistida. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas
cuya causa de infertilidad es que la mujer no tenga ovarios, o bien que los tenga y hayan perdido su funcion
no pudiendo producir o madurar dvulos; esto puede ser por causas genéticas, cirugias, o por haber recibido
tratamientos por cincer. Otra causa es que la mujer padezca enfermedades genéticas que pudiera transmitir a
sus hijos.

Explicacion

La FIV consiste en la inseminacion in vitro de los 6vulos de donante con los espermatozoides, para que
la fecundacion ocurra en el laboratorio (controlando temperatura, humedad, concentracion de oxigeno, etc.). La
TE es la colocacion en el utero de los mejores embriones para su implantacion en el endometrio (capa interna
del utero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIVTE con 6vulos donados son:

1.- Preparacion endometrial de la receptora.

Para que los embriones se implanten en la mujer receptora, es necesario preparar su endometrio. Esta
preparacion debe ser al mismo tiempo que el ciclo de aspiracion folicular de la donante.

La preparacion del endometrio consta de dos partes. En primer lugar se requiere utilizar estradiol
(estrogeno, una hormona producida por el ovario). Esta hormona puede administrarse por via oral o cutinea.
Se realizan algunas ecografias para ver como crece el endometrio y cuando se estima que es adecuado, se agrega
otra hormona, la progesterona (que produce el ovario después de la ovulacion). Esta hormona debe ser admi-
nistrada diariamente y se pueden utilizar la via intramuscular o la via vaginal (a través de tabletas, jaleas o anillos
vaginales liberadores de la hormona). Ocasionalmente se puede administrar por via oral. Si se logra un emba-
razo, el tratamiento hormonal debe mantenerse hasta que su médico le indique (generalmente hasta la semana
siete y diez de gestacion).

2.- Aspiracion folicular.
Es el procedimiento mediante el cual se consiguen los évulos de donante.

3.- Soporte de la fase latea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progeste-
rona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer esta embarazada, la administracion de
progesterona se continiia por otras cinco a seis semanas mas.

4.- Obtencion de espermatozoides.

La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de la aspiracion folicular directamente de su
casa o tomarla en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mds de siete.
Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una
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hora de producida y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccio-
nar los espermatozoides de mas alta movilidad.

5.- Fecundacion.

La fecundacion es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la cubierta que
rodea al 6vulo (zona peliicida) y termina con la union de los proniicleos (masculino con informacion genética
del padre, y femenino con informacion de la madre).

Para que ocurra la fecundacion, se incuban en un mismo medio de cultivo un évulo con aproximada-
mente 50.000 a 100.000 espermatozoides previamente capacitados en el laboratorio. Al momento en que un
espermatozoide logra penetrar la zona pelicida, el 6vulo reacciona activando esta capa celular para bloquear la
entrada de mas espermatozoides.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.
La tasa de fecundacion promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varia de acuerdo a la calidad de los
gametos, la edad de la mujer, la causa de infertilidad, variables ambientales (calidad de los medios de cultivo,
pureza del aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc.).

Aproximadamente una cuarta parte de los 6vulos de las mujeres jovenes y sanas tienen anomalias cro-
mosomicas, al igual que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres jovenes y sanos. Por ello no todos
los 6vulos fecundan. De los que fecundan, no todos son normales y detienen su desarrollo. De los embriones
que siguen creciendo, no todos alcanzan a llegar a blastocisto. La técnica de fecundacion in vitro y la de cultivo
de blastocistos permite identificar aquellos embriones que tienen mayor probabilidad de dar lugar a
un embarazo.

6.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al tero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia
o0 anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pléstico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través
del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecera en reposo el tiempo recomendado por su médi-
co. Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y
no debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona ( hCG),
que permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion 1til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Beneficios
La eficiencia de la FIV puede medirse asi:
. Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia
de embriones
Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mis real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:
. Namero de partos / 100 ciclos de aspiracion folicular
. Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones
La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
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calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al Gtero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad significa-
tivamente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, pardlisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia embrionaria con 6vulos de donante.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Embarazo multiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, re-
tardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién
nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en
1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son
unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del niimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

2.- Embarazo ectépico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del dtero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen patologia tu-
bérica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubarica) o bien cirugia
por laparoscopia.

3.- Defectos de nacimiento.

A pesar de que se toman todas las precauciones para tratar de minimizar este tipo de problemas,
pueden llegar a ocurrir. El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV no es mayor
que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de
malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

A pesar de todos los eximenes realizados y todas las precauciones que se toman, no es posible asegu-
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rar que no existirdn problemas genéticos. El ser humano tiene alrededor de 26.000 genes en los 23 pares de
cromosomas (40), y no hay tecnologia disponible atin para revisarlos todos.

4.- Riesgo de cancelacion.

El primer riesgo de cancelacion es que la donante no responda al tratamiento de estimulacion ovarica
controlada, produciendo muy pocos dvulos o no produciendo ninguno.

Otro riesgo de cancelacion es que al preparar el endometrio no haya habido una respuesta adecuada
de la paciente. Una alternativa en este caso es que los embriones se pueden criopreservar (congelar o vitrificar)
para transferir en un ciclo siguiente de preparacion endometrial.

Uno de los riesgos de la FIV es la falta de fecundacion de los 6vulos. Esto ocurre en el 1% de los casos.

Si ninguno de los 6vulos es fecundado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico no realizara
la transferencia embrionaria y el tratamiento se cancela. Esto es muy poco probable que ocurra.

5.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na BhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

6.- Riesgo psicologico.

Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

7.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algtin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
En caso de no haber fecundacion, se puede intentar la inyeccion intracitopldsmica de
espermatozoide (ICSI).

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
C Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.
. Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento
La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega




a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.
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Donacion de ovulos
CONSENTIMIENTO PARA DONACION DE OVULOS

Objetivo

La fecundacion in vitro y transferencia de embriones (FIVIE) con 6vulos donados es una técnica
compleja de reproduccion asistida. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas
cuya causa de infertilidad es que la mujer no tenga ovarios, o bien que los tenga y hayan perdido su funcion
no pudiendo producir o madurar 6vulos; esto puede ser por causas genéticas, cirugias, o por haber recibido
tratamientos por cancer. Otra causa es que la mujer padezca enfermedades genéticas que pudiera transmitir a
sus hijos.

Por lo anterior se requiere que mujeres altruistas que han tomado conciencia que tienen el poder de
ayudar a estas parejas, sean donantes de 6vulos. Para ello tienen que acudir a una estimulacion ovérica controla-
da, cuyo objetivo es conseguir un mayor nimero de 6vulos para aumentar la probabilidad de lograr un embara-
z0 en las mujeres que los recibiran.

Explicacion

La estimulacion de los ovarios se realiza administrando medicamentos y hormonas inyectadas (FSHr,
FSH, HMG). Este tratamiento dura en promedio entre 10 y 12 dias. Durante este periodo, se hace un seguimien-
to ecografico (de 3 a 4 ecografias transvaginales) para evaluar el crecimiento y desarrollo de los foliculos (estruc-
turas de los ovarios que contienen los 6vulos). Ademds se toman algunas muestras de sangre (no se requiere
ayuno) para medir el nivel de estradiol, una hormona que aumenta a medida que los foliculos crecen. Cuando la
mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamano adecuado (promedio de 18 - 20 mm), se inyecta otra hormona
(HCG), que es la encargada de terminar la maduracion folicular. Alrededor de 36 horas después de esta inyec-
cion se programa la aspiracion folicular.

Una mujer nace con 2 millones de 6vulos, pero solo va a ovular unas 500 veces en su vida. En cada
ciclo menstrual se maduran decenas de 6vulos, pero se ovula solamente uno. Los demds dvulos que se madu-
ran en ese ciclo son reabsorbidos y eliminados por el cuerpo y no pueden volver a utilizarse. Por ello, con la
hiperestimulacion ovirica controlada pueden ser donados. Esto no afecta la salud general ni la fertilidad de la
donante.

Existen dos formas de ser donante de dvulos: la donante an6nima y la donante conocida (o abierta).

Para la donacién andnima existen a su vez dos maneras de ser donante:

. Mujeres que estin participando en un programa de reproduccion asistida, que tienen menos de 36
anos, y como consecuencia de la estimulacién ovarica, producen mds 6vulos de los que ellas pueden o desean
usar. Estas mujeres pueden donar el resto de los 6vulos con lo que se comprometen a no conocer o intentar
identificar a la receptora. Tampoco tendran informacion de si se logré un embarazo. El anonimato también
queda establecido para la receptora, quien también se compromete a no tener acceso ni a buscar la identidad de
la donante. Datos latinoamericanos indican que el 63.6% de las donantes lo hacen de esta forma.

. Mujeres que sin tener problemas para tener hijos, desean ser donantes de 6vulos. Las mujeres que
optan por esta alternativa, lo hacen en forma totalmente anonima. Datos latinoamericanos indican que el 36.7%
de las donantes lo hacen de esta forma.

En cualquiera de estas condiciones, la informacion es conservada en forma absolutamente confidencial
por el centro donde se efectia el tratamiento.

En el caso de la donante conocida, a diferencia de la condicion anterior, la donante y receptora se
conocen y son ellas las que establecen su relacion posterior. Para esta modalidad, generalmente la donante y la
receptora tienen relaciones familiares (hermanas, primas, sobrinas, etc.) o lazos de amistad muy fuertes. Ain asi
es altamente recomendable que se asesoren con soporte emocional en todo el procedimiento.
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Beneficios
El beneficio directo que tiene la mujer donante de 6vulos es que se le realiza un estudio completo de
su fertilidad sin costo alguno, que ofrece informacion muy valiosa sobre las posibilidades de ser madre.
Ademds, se puede beneficiar al menos a una mujer que recibird los dvulos para su tratamiento de
reproduccion asistida.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Molestias en general.

A veces los medicamentos usados pueden provocar algin efecto secundario leve como dolor de cabeza,
cambios en el estado de dnimo, inflamacién abdominal. Sin embargo si se llegara a presentar sintomas como
vision borrosa, dolor de cabeza intenso o aumento acelerado de peso es indispensable informar a su médico.

2.- Sindrome de hiperestimulacion ovarica.

Una complicacion rara (1a 5 % de los ciclos estimulados) pero que puede llegar a ser grave es el
sindrome de hiperestimulacion ovarica. Es una respuesta exagerada del ovario a la estimulacién de la ovulacion,
en que el nimero de foliculos en crecimiento es mucho mayor que el deseado. Se caracteriza por dolor pélvico
leve, inflamacion abdominal por retencion de liquido, y un aumento del tamano de los ovarios. Su probabilidad
esta aumentada en mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico. Cuando se agrava estos sintomas son
muy severos y se requiere hospitalizacion. Esto es porque pueden producir alteraciones de la coagulacion y
de la funcion renal, deshidratacion, acumulacion de liquidos en abdomen y torax (ocasionalmente se requiere
drenar el liquido). Este sindrome se puede prevenir usando dosis bajas de hormonas, y un seguimiento adecua-
do (examenes de hormonas y ecografias). La clave del control del sindrome es su deteccion en la fase temprana.
Si no se atiende a tiempo en muy raras ocasiones (menos de 1 en 100 mil) puede llegar a ocasionar la muerte. Si
hay embarazo puede haber complicaciones para la madre que hagan necesario interrumpir esa gestacion.

3.- Torsion ovarica.

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamano de un ovario normal. El peso aumenta-
do y la inflamaci6n abdominal, puede facilitar su torsion originando intensos dolores o cdlicos. Puede ser una
emergencia médica que requiere atencion inmediata. El tratamiento de esta situacion es quirdrgico, por laparos-
copia para destorcer el ovario, 0 en pocos casos extirparlo. Esta complicacion se presenta en menos de un 1%
de los casos.

4.- Riesgo de cancelacion del tratamiento.
También hay riesgos de cancelacion del tratamiento por baja o no respuesta de los ovarios, o bien que
la receptora se retire del programa.

5.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir sintomas de hipersensibilidad emocional por el tratamiento hormonal.

6.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:
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Donacion de ovulos

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servitle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoide

CONSENTIMIENTO PARA INYECCION INTRACITOPLASMATICA DE
ESPERMATOZOIDE (ICSI)

Objetivo

La inyeccion intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI) es una técnica compleja de reproduccion
asistida. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en todos los casos de factor masculino
severo (como baja concentracion, movilidad y morfologia de los espermatozoides), asi como en casos de ICSI
donde no hubo fecundacion, parejas con mas de 3 intentos de ICSI sin embarazo, etc. Inclusive, hombres sin
espermatozoides en el eyaculado (aquellos que los producen y se pueden aspirar del epididimo o del testiculo).

Explicacion

La ICSI consiste en la inyeccion de un espermatozoide dentro de cada 6vulo, mediante el uso de un
potente microscopio e instrumentos de micromanipulacion de gametos (6vulo y espermatozoide). La fecunda-
cion ocurre en el laboratorio en condiciones controladas (temperatura, humedad, concentracion de oxigeno,
etc.). La TE es la colocacion en el tero de los mejores embriones para su implantacion en el endometrio (capa
interna del tero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la ICSI son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Aspiracion folicular:

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los 6vulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario con
una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia. Este
es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La paciente debe presentarse en ayunas (al menos
de 6 horas) una hora antes del procedimiento. Inmediatamente después de obtenidos, los vulos son clasifica-
dos por su forma y guardados en la incubadora en capsulas de Petri que contienen medio de cultivo y que han
sido previamente rotuladas con el nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora aproximadamente 10 a
30 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala de recuperacion por un plazo variable que depen-
dera de los requerimientos que hubo de anestesia.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al
que se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia.
También puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo,
debe informarse al médico de inmediato.

3.- Soporte de la fase lutea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del em-
barazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase latea). Esta
administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progeste-
rona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continia por otras cinco a seis semanas mas.

4.- Obtencion de espermatozoides.

La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de la aspiracion folicular directamente de su
casa o tomarla en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no ms de siete.
Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una
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hora de producida y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccio-
nar los espermatozoides de mas alta movilidad.

En casos de azoospermia (ausencia de espermatozoides en el semen), los gametos pueden obtenerse
a través de puncion directa del epididimo o mediante biopsia testicular. La decision de recuperar espermatozoi-
des del epididimo o del testiculo, depende de la causa de la azoospermia. Cuando la produccion de espermato-
zoides esta afectada, la alternativa es la obtencion directa del testiculo. En casos de obstruccion epididimaria o
de agenesia del conducto deferente (ausencia congénita), la alternativa mds usada es la puncion epididimaria.
En casos de azoospermia de origen testicular, los escasos espermatozoides recuperados pueden demorar un
tiempo en adquirir movilidad y con frecuencia deben ser extraidos hasta un dia antes de la aspiracion folicular.

5.- Fecundacion.

Para realizar la inyeccion intracitoplasmatica se requiere de un equipo de micromanipulacion y con
la ayuda de una delgada aguja de vidrio se inyecta un espermatozoide en un évulo. Los 6vulos 6ptimos para
inyeccion son los que se encuentran en el estado de maduracion adecuado.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.

Si los gametos (6vulos y espermatozoides) son normales, la tasa de fecundacion es de aproximada-
mente un 70%. Esta tasa varia de acuerdo a las caracteristicas de los gametos, la edad de la mujer, la causa de
infertilidad, variables ambientales (como calidad de los medios de cultivo, pureza del aire y del ambiente fisico
en el interior de las incubadoras, etc.).

6.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al ttero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia
o0 anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pldstico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través
del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecera en reposo el tiempo recomendado pro su médi-
co. Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y
no debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG),
que permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion 1til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Beneficios

La eficiencia de la ICSI puede medirse de dos formas:
. Numero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que fueron sometidas a aspiracion de 6vulos
. Nimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de
embriones

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontdneos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:
C Numero de partos / 100 ciclos de aspiracion folicular
® Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
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probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al Gtero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mds no aumenta esa probabilidad
significativamente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia embrionaria.

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo muiltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de vulos producidos con
la EOCYy la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, re-
tardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién
nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en
1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son

unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del dtero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de ICSI esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan ICSI tienen patologia tu-
barica previa. El embarazo ect6pico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubarica) o bien cirugia
por laparoscopia.

4.- Otras complicaciones.

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncion transvaginal durante la aspiracion folicular,
aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la pared vaginal, infeccion pelviana (absceso tubo
ovarico) sangrado ovdrico y finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.
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5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de ICSI no es mayor que el de la de la
poblacion general, aunque existe alguna controversia al respecto. En la informacion publicada a nivel mundial y
latinoamericana, las tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados. Sin embargo, en
algunas anomalias genéticas de baja frecuencia no hay datos suficientes que indiquen si estan relacionadas o no
con la ICSI. Mientras no haya mas datos cientificos disponibles, hay que restringir el uso de ICSI a casos donde
no se pueda conseguir el embarazo por otra técnica.

6.- Riesgo de cancelacion.

Uno de los riesgos de la ICSI es la falta de fecundacion de los dvulos. Esto ocurre en el 1% de los
€asos.

Si ninguno de los 6vulos es fecundado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico no realizard
la transferencia embrionaria y el tratamiento se cancela.

7.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na RhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

8.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como

ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar al-
gun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Existen algunas alternativas que no han mostrado una eficacia clinica superior a la ICSI, tales como
GIFT, ZIFT, TOMM], etc.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

e Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

C Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

. Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas. Si los espermatozoides no tienen la
capacidad de fecundar, ya sea obtenidos del eyaculado, del epididimo o del testiculo, la opcion del semen de
donante puede dar la oportunidad de lograr el embarazo en proximos intentos.

. Si los 6vulos no tienen la capacidad de fecundar, la opcion de FIV con 6vulos donados puede dar la
oportunidad de lograr el embarazo en proximos intentos.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso pa ticular, el plan de trata-




miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el con-
sentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso

que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.
Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Criopreservacion de embriones
CONSENTIMIENTO PARA CRIOPRESERVACION DE EMBRIONES

Objetivo

El nimero de embriones transferidos al tero tiene que ser limitado a no mas de 3 para evitar los ries-
gos del embarazo multiple. La criopreservacion (congelacion o vitrificacion) permite conservar los embriones
excedentes que se forman en la fecundacion in vitro (FIV), o la inyeccion intracitoplasmatica del espermatozoi-
de (ICSI). Los embriones criopreservados pueden ser transferidos en ciclos posteriores si no hubo embarazo o
para conseguir un segundo embarazo, reduciendo la necesidad de someterse a la estimulacién ovérica controla-
day la aspiracion folicular.

Explicacion

La criobiologia es el estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos. Estos procedimientos
han permitido la conservacion de células y tejidos por tiempos prolongados manteniendo éstas, generalmente,
sus propiedades bioldgicas una vez descongeladas. Se han desarrollado protocolos de congelacion/desconge-
lacion y vitrificacion/entibiamiento que permiten preservar células a temperaturas muy bajas usualmente sin
afectar o con muy poco efecto en su estructura y funcion.

Los embriones excedentes que se estén desarrollando adecuadamente pueden ser criopreservados. El
personal de laboratorio coloca los embriones en una solucion especial que protege de posibles dafos conocidos
por la criopreservacion (compuestos crioprotectores). Esto se enfria en un aparato especial que controla cuida-
dosamente la congelacion. Posteriormente se transfieren a tanques especiales que los mantienen a temperaturas
muy bajas (casi -200°C). Si el procedimiento es vitrificacion, los embriones con los compuestos crioprotectores
se sumergen directamente en los tanques especiales.

A pesar de todos los cuidados que se toman, no es posible determinar que todos los embriones sobre-

vivirdn una vez que se descongelan o entibian.

Beneficios

El primer beneficio es disminuir los embarazos multiples y las complicaciones asociadas a ellos, como
el parto prematuro, la paralisis cerebral infantil, etc.

La criopreservacion es util en mujeres con sindrome de hiperestimulacion ovirica severo, que no
pueden recibir los embriones en su utero en ese ciclo, porque se agravaria su condicion y deben esperar hasta
un proximo ciclo para recibirlos.

Otro caso es el de pacientes con cincer que van a ser sometidos a radioterapia, quimioterapia o ambos,
y existe la posibilidad de quedarse sin gametos.

Ademas, pacientes que no tendrin oportunidad de realizar otro ciclo de tratamiento se pueden benefi-
ciar con la criopreservacion de embriones.

La eficiencia del embarazo con embriones criopreservados puede medirse asi:

. Nimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de embrio-
nes criopreservados

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es:

. Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones criopreservados

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al utero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademas, la probabilidad de embarazo es




ion de embriones

riopreservacion

C

mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 ms no aumenta esa probabilidad
significativamente pero si aumentan los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis
cerebral infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un
embarazo es de por transferencia de embriones criopreservados.

Riesgos y efectos secundarios
1.- Que los embriones no sobrevivan tras la descongelacion o entibiamiento.

Existe un riesgo de que los embriones no sobrevivan a la descongelacion o entibiamiento. Este riesgo
se relaciona directamente con la calidad de los embriones antes de criopreservarlos.

2.- Defectos de nacimiento.

En la informacion disponible publicada a nivel mundial y latinoamericana, no hay datos que indiquen
que haya mayor tasa de malformaciones o problemas genéticos en hijos conseguidos mediante embriones
criopreservados.

3.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
. Criopreservar células en estado de prontucleo en caso de problemas ético-morales.

C Inseminacion de un nimero bajo de dvulos (descartando o donando el resto de 6vulos) para tratar de
evitar los embriones excedentes.

. Donacion de embriones a otra pareja (cuando esto es posible).

C Donacion de embriones para investigacion (cuando esto es posible).

® Descartar los embriones excedentes.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

® Realizar otros intentos con embriones criopreservados (si los hay).
c Realizar nuevos intentos de FIV o ICSI.

= Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas

Condiciones particulares

Es importante aclarar que como los embriones pueden permanecer mucho tiempo en criopreserva-
cion, y la pareja puede tener cambios o ajustes en su relacion, se pueden presentar estas situaciones: la falta de
acuerdo entre los miembros de la pareja, la separacion (o divorcio) de la pareja, o la muerte de uno o ambos
miembros de la pareja, o que no vuelvan a contactar al centro.

Para cada una de estas posibilidades, hay varias opciones del destino de los embriones criopreservados
que debe tomar en este momento.

1.- Falta de acuerdo entre los miembros de la pareja.
En este caso el centro no puede atender a dos peticiones distintas. La pareja debe llegar a un acuerdo
antes de informar al centro.
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2.- En caso de separacion (o divorcio) de la pareja, el destino de los embriones criopreservados lo deter-
mina (escoja una opcion):

. El padre.

C La madre.

. El centro.

3.- En caso de muerte de uno de los miembros de la pareja, el destino de los embriones criopreservados
lo determina (escoja una opcion):

. El sobreviviente.

C El centro.

4.- En caso de muerte de ambos miembros de la pareja, el destino de los embriones criopreservados lo
determina (escoja una opcion):

. Los hijos mayores de edad (en caso de haberlos).

. Un familiar ( ; parentesco:
. El centro.

5.- En caso de que nadie contacta al centro en tres afos.

Ustedes son los responsables de contactar al centro para informar si han modificado sus decisiones y
firmar un nuevo consentimiento.

Si en tres anos no han hecho uso de sus embriones, y ninguno de los dos ha modificado el consenti-
miento por escrito, aceptan donar sus embriones a la unidad dentro de tres afios para (escoja una opcion):
. Donar los embriones a otra pareja.
C Donar los embriones para hacer investigacion.
C Descartar los embriones.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar o modificar el consentimiento

La firma de este documento no les compromete a ustedes de forma definitiva. Ustedes son totalmente
libres de retirar o modificar su consentimiento por cualquier motivo. Ustedes son los responsables de notificar
sus cambios al centro y registrarlos por escrito en un formato de consentimiento informado nuevo.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacién de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre




(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Criopreservacion de células en estado de pronticleo

CONSENTIMIENTO PARA CRIOPRESERVACION DE
CELULAS EN ESTADO DE PRONUCLEO

Objetivo

La criopreservacion de células en estado de prontcleo es la técnica de eleccion para aquellas parejas
con problemas ético-morales con criopreservar embriones.

El nimero de células en estado de prontcleo transferidas al Gtero tiene que ser limitado a no mas de 3
para evitar los riesgos del embarazo multiple. La criopreservacion (congelacion o vitrificacion) permite conser-
var las células en estado de pronucleo excedentes que se forman en la fecundacion in vitro (FIV), o la inyeccion
intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI). Las células en estado de prontcleo criopreservadas pueden ser
transferidas en ciclos posteriores si no hubo embarazo o para conseguir un segundo embarazo, reduciendo la
necesidad de someterse a la estimulacion ovdrica controlada y la aspiracion folicular.

Explicacion

La fecundacion es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la cubierta que
rodea al 6vulo (zona peliicida) y termina con la union de los proniicleos (masculino con informacion genética
del padre, y femenino con informacion de la madre). Las células en estado de pronicleo no han terminado esa
union y por ello hay quien no los considera embriones. Por ello la criopreservacion de células en estado de pro-
nucleo es la técnica de eleccion para aquellas parejas con problemas ético-morales con criopreservar embriones.

Al descongelar/entibiar las células en estado de prontcleo se les puede permitir que continden su
desarrollo en el laboratorio por medio de un cultivo hasta llegar a embriones. Esto es inicamente para transferir
al utero.

La criobiologia es el estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos. Estos procedimientos
han permitido la conservacion de células y tejidos por tiempos prolongados manteniendo éstas, generalmente,
sus propiedades bioldgicas una vez descongeladas. Se han desarrollado protocolos de congelacion/desconge-
lacion y vitrificacion/entibiamiento que permiten preservar células a temperaturas muy bajas usualmente sin
afectar o con muy poco efecto en su estructura y funcion.

Las células en estado de prontucleo excedentes que se estén desarrollando adecuadamente pueden ser
criopreservadas. El personal de laboratorio coloca las células en estado de prontcleo en una solucion especial
que protege de posibles danos conocidos por la criopreservacion (compuestos crioprotectores). Esto se enfria
en un aparato especial que controla cuidadosamente la congelacion. Posteriormente se transfieren a tanques
especiales que los mantienen a temperaturas muy bajas (casi -200°C). Si el procedimiento es vitrificacion, las
células en estado de proniicleo con los compuestos crioprotectores se sumergen directamente en los tanques
especiales.

A pesar de todos los cuidados que se toman, no es posible determinar que todas las células en estado
de pronucleo sobrevivirin una vez que se descongelan o entibian.

Beneficios

El primer beneficio es disminuir los embarazos multiples y las complicaciones asociadas a ellos, como
el parto prematuro, la paralisis cerebral infantil, etc.

La criopreservacion es util en mujeres con sindrome de hiperestimulacion ovirica severo, que no
pueden recibir las células en estado de prontcleo en su ttero en ese ciclo, porque se agravaria su condicion y
deben esperar hasta un préximo ciclo para recibirlos.

Otro caso es el de pacientes con cdncer que van a ser sometidos a radioterapia, quimioterapia o ambos,
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y existe la posibilidad de quedarse sin gametos.

Ademis, pacientes que no tendrin oportunidad de realizar otro ciclo de tratamiento se pueden benefi-
ciar con la criopreservacion de células en estado de pronucleo.

La eficiencia del embarazo con células en estado de pronucleo criopreservadas puede medirse asi:

. Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de embrio-
nes

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mis real de evaluar eficiencia es:

C Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al utero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademas, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad signi-
ficativamente pero si aumentan los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, pardlisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia de embriones.

Riesgos y efectos secundarios
1.- Que las células en estado de pronucleo no sobrevivan tras la descongelacion o entibiamiento.

Existe un riesgo de que las células en estado de pronucleo no sobrevivan a la descongelacion o enti-
biamiento. Este riesgo se relaciona directamente con la calidad de las células en estado de prontcleo antes de
criopreservarlas.

2.- Defectos de nacimiento.

En la informacion disponible publicada a nivel mundial y latinoamericana, no hay datos que indiquen
que haya mayor tasa de malformaciones o problemas genéticos en hijos conseguidos mediante células en estado
de pronucleo criopreservadas.

3.- Riesgos personalizados.

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar

alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento

e Criopreservar embriones.

. Inseminacion de un numero bajo de dvulos (descartando o donando el resto de 6vulos) para tratar de
evitar las células en estado de prontcleo excedentes.

C Donacion de células en estado de pronucleo a otra pareja (cuando esto es posible).
. Donacion de células en estado de prontcleo para investigacion (cuando esto es posible).
. Descartar las células en estado de pronticleo excedentes.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
. Realizar otros intentos con células en estado de prontcleo criopreservados (si los hay).
. Realizar nuevos intentos de FIV o ICSL
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Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas

Condiciones particulares

Es importante aclarar que como las células en estado de pronucleo pueden permanecer mucho tiempo
en criopreservacion, y la pareja puede tener cambios o ajustes en su relacion, se pueden presentar estas situa-
ciones: la falta de acuerdo entre los miembros de la pareja, la separacion (o divorcio) de la pareja, o la muerte
de uno o ambos miembros de la pareja, o que no vuelvan a contactar al centro.

Para cada una de estas posibilidades, hay varias opciones del destino de las células en estado de pronu-
cleo criopreservados que debe tomar en este momento.
1.- Falta de acuerdo entre los miembros de la pareja.

En este caso el centro no puede atender a dos peticiones distintas. La pareja debe llegar a un acuerdo
antes de informar al centro.
2.- En caso de separacion (o divorcio) de la pareja, el destino de las células en estado de pronucleo criopreser-
vados lo determina (escoja una opcion):
. El padre.
c La madre.
. El centro.
3.- En caso de muerte de uno de los miembros de la pareja, el destino de las células en estado de prontcleo
criopreservados lo determina (escoja una opcion):
. El sobreviviente.
. El centro.
4.- En caso de muerte de ambos miembros de la pareja, el destino de las células en estado de pronicleo crio-
preservados lo determina (escoja una opcion):
C Los hijos mayores de edad (en caso de haberlos).

C Un familiar ( ; parentes-
CO:
. El centro.

5.- En caso de que nadie contacta al centro en tres afos.

Ustedes son los responsables de contactar al centro para informar si han modificado sus decisiones y
firmar un nuevo consentimiento.

Si en tres anos no han hecho uso de sus células en estado de pronticleo, y ninguno de los dos ha
modificado el consentimiento por escrito, aceptan donar sus células en estado de prontcleo a la unidad dentro
de tres anos para (escoja una opcion):

. Donar las células en estado de prontcleo a otra pareja.

. Donar las células en estado de pronudcleo para hacer investigacion.
. Descartar las células en estado de pronucleo.

Explicacion breve del motivo

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar o modificar el consentimiento
La firma de este documento no les compromete a ustedes de forma definitiva. Ustedes son totalmente
libres de retirar o modificar su consentimiento por cualquier motivo. Ustedes son los responsables de notificar




sus cambios al centro y registrarlos por escrito en un formato de consentimiento informado nuevo.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Criopreservacion de 6vulos
CONSENTIMIENTO PARA CRIOPRESERVACION DE OVULOS

Objetivo

La criopreservacion (congelacion y vitrificacion) de 6vulos puede ayudar a mujeres que tienen cancer y
que por ello recibirdn tratamientos que pueden tener efecto dafino para su fertilidad (quimioterapia, radiotera-
pia, combinacion de ambas, o cirugias). Otras posibles indicaciones serian enfermedades no malignas que obli-
guen a aplicar el mismo tipo de tratamientos o que por si mismas puedan lesionar las células de los ovarios que
producen los 6vulos. Finalmente, que la mujer haya producido muchos mas 6vulos de los que es recomendable
inseminar. El Comité de Etica de la Asociacion Americana de Medicina Reproductiva todavia no recomienda esta
técnica para preservar la fertilidad en mujeres jovenes.

Explicacion

La criobiologia es el estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos. Estos procedimientos
han permitido la conservacion de células y tejidos por tiempos prolongados manteniendo éstas, generalmente,
sus propiedades bioldgicas una vez descongeladas. Se han desarrollado protocolos de congelacion/desconge-
lacion y vitrificacion/entibiamiento que permiten preservar células a temperaturas muy bajas usualmente sin
afectar o con muy poco efecto en su estructura y funcion.

A pesar de todos los cuidados que se toman, no todos los 6vulos sobrevivirin una vez que se entibian,
como tampoco se puede asegurar que fecunden o resulten en un embarazo. Esto se debe a que se trata de una
técnica novedosa que estd por perfeccionarse.

Las etapas son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (EOC).

La estimulacion de los ovarios se realiza administrando medicamentos y hormonas inyectadas (FSHr,
FSH, HMG). Este tratamiento dura en promedio entre 10 y 12 dias. Durante este periodo, se hace un seguimien-
to ecografico (de 3 a 4 ecografias transvaginales) para evaluar el crecimiento y desarrollo de los foliculos (estruc-
turas de los ovarios que contienen los 6vulos). Ademds se toman algunas muestras de sangre (no se requiere
ayuno) para medir el nivel de estradiol, una hormona que aumenta a medida que los foliculos crecen. Cuando la
mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamafo adecuado (promedio de 18 - 20 mm), se inyecta otra hormona
(HCG), que es la encargada de terminar la maduracion folicular. Alrededor de 36 horas después de esta inyec-
cion se programa la aspiracion folicular.

2.- Aspiracion folicular.

Consiste en obtener los 6vulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario
con una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia.
Este es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La paciente debe presentarse en ayunas (al
menos de 6 horas) una hora antes del procedimiento. La aspiracion folicular demora aproximadamente 10 a 30
minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala de recuperacion por un plazo variable que depende-
rd de los requerimientos que hubo de anestesia.

3.- Criopreservacion de los 6vulos recuperados.

Los 6vulos excedentes pueden ser criopreservados. El personal de laboratorio coloca los 6vulos en una
solucion especial que protege de posibles danos conocidos por la criopreservacion (compuestos crioprotecto-
res). Esto se enfria en un aparato especial que controla cuidadosamente la congelacion. Posteriormente se trans-
fieren a tanques especiales que los mantienen a temperaturas muy bajas (casi -200°C). Si el procedimiento es
vitrificacion, los 6vulos con los compuestos crioprotectores se sumergen directamente en los tanques especiales.
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En la vitrificacién hay una deshidratacion de los 6vulos (se les extrae agua para disminuir el dafo por
los cristales que se forman al congelar las células), se sumergen en compuestos crioprotectores, y se congelan
rdpidamente conservindose en nitrogeno liquido en tanques especiales que los mantienen a temperaturas muy
bajas (casi -200°C).

Los ovulos pueden permanecer vitrificados varios anos. Posteriormente pueden fecundarse por medio
de inyeccion intracitoplasmitica del espermatozoide (ICSI).

Beneficios

Del 90% de las mujeres que se someten a este tratamiento se consiguen varios 6vulos, y s6lo un 10%
responde mal o no responde con la EOC. Algunos dvulos sobrevivirdn a la descongelacion o al entibiamiento, y
algunos de ellos podrin ser fecundados.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Molestias en general.

A veces los medicamentos usados en la EOC pueden provocar dolor de cabeza, cambios en el estado
de animo, inflamacion abdominal. Sin embargo si se llegara a presentar sintomas como visién borrosa, dolor de
cabeza intenso o aumento acelerado de peso es indispensable informar a su médico.

2.- Sindrome de hiperestimulacion ovarica.

Una complicacion rara (1a 5 % de los ciclos estimulados) pero que puede llegar a ser grave es el
sindrome de hiperestimulacion ovarica. Es una respuesta exagerada del ovario a la EOC, en que el niimero de
foliculos en crecimiento es mucho mayor que el deseado. Se caracteriza por dolor pélvico leve, inflamacion
abdominal por retencion de liquido, y un aumento del tamano de los ovarios. Su probabilidad estd aumentada
en mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico. Cuando se agrava, estos sintomas son muy Severos y se
requiere hospitalizacion. Esto es porque pueden producirse alteraciones de la coagulacion y de la funcion renal,
deshidratacion, acumulacion de liquidos en abdomen y torax (ocasionalmente se requiere drenar el liquido).
Este sindrome se puede prevenir usando dosis bajas de hormonas, y un seguimiento adecuado (exdmenes de
hormonas y ecografias). La clave del control del sindrome es su deteccion en la fase temprana. Si no se atiende a
tiempo en muy raras ocasiones (menos de 1 en 100 mil) puede llegar a ocasionar la muerte.

3.- Torsion ovarica.

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamano de un ovario normal. El peso
aumentado y la inflamacién abdominal, puede facilitar su torsion originando intensos dolores o cdlicos. Puede
ser una emergencia médica que requiere atencion inmediata. El tratamiento de esta situacion es quirdrgico, por
laparoscopia para destorcer el ovario, o en muy pocos casos extirparlo. Esta complicacion se presenta en menos
de un 1% de los casos.

4.- Riesgo de cancelacion de la criopreservacion.
También hay riesgos de cancelacion con dvulos que estin en un estadio inadecuado para ser
congelados.

5.- Complicaciones de la aspiracion folicular.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al que
se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. Tam-
bién puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo, debe
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informarse al médico de inmediato.

Algunas otras complicaciones locales, aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la
pared vaginal, infeccion pelviana (absceso tubo ovirico) sangrado ovarico y finalmente lesiones de las
estructuras vecinas tales como intestino.

6.- La eficacia de la técnica no es clara.

La criopreservacion de los 6vulos es una técnica que tiene poca experiencia en el mundo, por lo que
no hay evidencia cientifica suficiente ain sobre el éxito y la seguridad a largo plazo, tanto para la mujer como
para su descendencia conseguida con 6vulos vitrificados. Esta técnica estd en plena investigacion. Algunos
autores consideran que las tasas de embarazo con 6vulos vitrificados son menores a las de 6vulos utilizados “en
fresco”. Datos del Florida Institute for Reproductive Medicine muestran que la tasa de embarazo es de un poco
menos del 30% por transferencia (2003). La Sociedad Espafiola de Fertilidad menciona que la tasa de nacido
vivo por dvulo vitrificado es del 2%.

Puede ser posible que los dvulos criopreservados no sobrevivan el entibiamiento, que no fecunden, y
si fecundan, tienen todos los riesgos de las técnicas de reproduccion asistida (por ejemplo, que no se
implanten), y aquellos que se relacionan con el embarazo (como el embarazo bioquimico, las pérdidas de la
gestacion, etc.).

7.- Anomalias congénitas, genéticas y otras complicaciones.

El riesgo de anomalias congénitas o enfermedades genéticas no ha sido determinado con exactitud.
Hay autores que mencionan que podria ser un poco mayor al de la poblacion general porque el 6vulo es una
célula muy importante para la reproduccion, y podria sufrir algin tipo de dafo que atin no se puede conocer
con los pocos datos disponibles que hay de nacidos vivos por esta técnica. Se ha propuesto que pueden existir
riesgos cromosomicos.

8.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir dificultades, sintomas de ansiedad y depresion. Por esto se recomienda buscar soporte
emocional.

9.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
G Criopreservar tejido ovérico (que es una técnica mis experimental, con menos experiencia en el
mundo en sus resultados)

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
. Si hay oportunidad en el tiempo, realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento.
C Recepcion de 6vulos de donante.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de t
ratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:




Posibilidad de retirar o modificar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Usted es totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento por cualquier motivo. Usted es responsable de notificar sus cambios al
centro y registrarlos por escrito en un formato de consentimiento informado nuevo.

Condiciones particulares
Si en tres anos no han hecho uso de sus 6vulos vitrificados, entonces el centro procederd a
su descarte.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en
realizar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Descongelacion de embriones y transferencia embrionaria

CONSENTIMIENTO DE DESCONGELACION DE EMBRIONES Y
TRANSFERENCIA EMBRIONARIA (TE)

Objetivo

Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en un solo ciclo de reproduccion asis-
tida, o de un segundo embarazo evitando nuevos ciclos de estimulacion ovérica y aspiracion folicular. Ademads,
disminuye el riesgo de embarazo multiple y sus complicaciones al limitar el nimero de embriones transferidos.

Explicacion

La descongelacion de embriones es el procedimiento mediante el cual el laboratorio realiza un proceso
inverso a la criopreservacion para que los embriones reanuden su desarrollo.

La TE es la colocacion en el utero de los mejores embriones para su implantacion en el endometrio
(capa interna del ttero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas son:

1.- Preparacién endometrial.

La transferencia embrionaria puede realizarse en un ciclo natural o bien en uno preparado
médicamente. La preparacion endometrial consiste en administrar medicamentos que suprimen la funcion del
ovario (agonistas de GnRH, una hormona). Esto deja al ovario sin funcionar por un tiempo. En ese tiempo (1 a
4 semanas) se administran otras hormonas (estrogenos), que son las responsables de que el endometrio crezca
(se engrose) y se encuentre en condiciones parecidas a la que tiene cuando ocurre una ovulacion natural. En
ocasiones se pueden administrar anticonceptivos para programar mejor el ciclo.

Cuando se estin recibiendo los estrogenos se realizan varias ecografias para determinar el grosor
endometrial y asi evaluar el momento de desarrollo 6ptimo. En ese momento se inicia el tratamiento con
progesterona.

2.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la
progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la
administracion de progesterona se contintia por otras cinco a seis semanas mas.

3.- Descongelacion de embriones.

La descongelacion de embriones consiste en aumentarles la temperatura mientras se retiran los
compuestos crioprotectores y se vuelven a hidratar (anadir agua) para que reanuden su crecimiento. No todos
los embriones sobreviven, esto estd relacionado con la calidad que tenian los embriones antes de la
criopreservacion. Es altamente probable que los embriones que no sobreviven a la descongelacion, sean los
mismos que jamds hubieran alcanzado el desarrollo embrionario hasta la implantacion.

4.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al ttero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia
o anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de plastico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través
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del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecera en reposo el tiempo recomendado pro su médico.
Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y
no debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG),
que permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion ttil relativa a calidad de la
gestacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional
dentro del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Beneficios

Por medio de la descongelacion de embriones y TE se evitan nuevos ciclos de estimulacion ovérica
controlada y de aspiracion folicular. Con ello se evitan los riesgos asociados a estos procedimientos.

La eficiencia de la técnica puede medirse:
C Numero de mujeres embarazadas / Numero de mujeres que llegaron a tener transferencia de
embriones criopreservados

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mds real de evaluar eficiencia es midiéndolo:
. Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones criopreservados

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones
que se transfieren al Gtero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de embarazo es

mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no aumenta esa probabilidad
significativamente pero si aumenta los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia de embriones criopreservados.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Embarazo multiple.

El porcentaje de embarazo multiple est relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor numero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de
recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios
en 1996 indican que la parilisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando
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son unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

2.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na RhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

3.- Embarazo ectépico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del dtero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen patologia tu-
bdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubarica) o bien cirugia
por laparoscopia.

4.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de embriones criopreservados no es
mayor que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las
tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

5.- Riesgo de cancelacion.
Puede cancelarse la transferencia embrionaria si no hay buena respuesta del endometrio al tratamiento
hormonal, si hay sangrado abundante (metrorragia), o si ningtin embrion sobrevive a la descongelacion.

6.- Riesgo psicoldgico.
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.
7.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Existe la transferencia de células en estado de pronucleo cuando hay problemas ético-morales con la
criopreservacion de embriones.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
. Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento (en caso de disponer de embriones).
. Profundizar el estudio con eximenes especificos para el caso particular.
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Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamien-
to fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinién respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el con-
sentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido s6lo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Donacion de embriones
CONSENTIMIENTO PARA DONACION DE EMBRIONES

Objetivo

La donacion de embriones es un acto que siempre es altruista. Consiste en que los embriones
criopreservados que no se desea mds que sean transferidos para uso propio, sean otorgados a terceros que los
necesitan.

Explicacion

Las técnicas complejas de reproduccion asistida tienen la posibilidad de conseguir mds embriones que
los que se transfieren en un solo ciclo. Esto es porque no se puede controlar totalmente el nimero de 6vulos
que se producen, ni el nimero de 6vulos que van a fecundar, ni los embriones que se van a producir a partir de
ello (como tampoco se puede controlar totalmente que se implanten para iniciar un embarazo, o que un
embarazo llegue hasta el final). El desarrollo de la criopreservacion ha hecho que los embriones excedentes
puedan almacenarse por mucho tiempo. Cuando se consigue el nimero deseado de familia y contindan
embriones criopreservados existen alternativas a la criopreservacion por siempre, como la donacion de los
embriones.

La donacién de embriones puede ser con dos fines:
a) Con fines reproductivos.
b) Con fines de investigacion.

Beneficios

Un beneficio directo que tiene la pareja que dona sus embriones con fines reproductivos es poder
ayudar a otra pareja que estd en una situacion similar de no haber conseguido hijos, por alguna de estas causas:
a) Parejas que no pueden producir gametos (es decir, no producen espermatozoides ni vulos, como en
fallo ovirico, digenesias gonadales, efectos secundarios del tratamiento de cincer, etc.).
b) Portadores de enfermedades genéticas graves (sin tratamiento conocido hasta el momento), con alto
riesgo de transmision a la descendencia, y que no se pueden prevenir de otra forma.
C) Casos que han agotado otras posibilidades de tratamiento con técnicas de reproduccion asistida (como
FIV con 6vulos de donante, FIV con semen de donante, FIV de donante con donante, etc.).
d) Parejas que no han conseguido la implantacion tras varios intentos, o que la consiguen pero la pierden
(aborto de repeticion).

Otro beneficio es ayudar a la ciencia, lo cual puede ser para diferente tipo de investigaciones muy
importantes, como por ejemplo:
a) Para poder llegar a salvar la vida de alguien con el tratamiento con células madre.
b) Para que se haga investigacion que mejore las técnicas de reproduccion asistida (ya que las parejas que
han conseguido sus hijos por estas técnicas ya han obtenido beneficios de la ciencia).

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Riesgo psicolégico.
Debido a que es una decision importante, se recomienda que siempre se cuente con la asesoria
emocional antes, durante y después de la toma de esta decision.

2.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:
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Explicacién breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan es la
donacion libre, voluntaria y andnima con el siguiente proposito:
a) Donaci6n de mis embriones criopreservados con fines reproductivos.
b) Donacion de mis embriones criopreservados con fines de investigacion.

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre de
retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, una vez que
ha donado sus embriones y que los ha recibido alguien mds, no es posible revocar el consentimiento.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Descongelacion y transferencia de embriones donados

CONSENTIMIENTO PARA DESCONGELACION Y TRANSFERENCIA
DE EMBRIONES DONADOS

Objetivo

El objetivo de este procedimiento es que una pareja tenga otra oportunidad de tener hijos recibiendo
embriones que proceden de una donacion. Se trata de un acto estrictamente confidencial y anénimo, indicado
en los siguientes casos:
a) Parejas que no pueden producir gametos (fallo ovérico, digenesias gonadales, efectos secundarios del
tratamiento de cincer, etc.).
b) Portadores de enfermedades genéticas graves (sin tratamiento conocido hasta el momento), con alto
riesgo de transmision a la descendencia, y que no se pueden prevenir de otra forma.
C) Casos que han agotado otras posibilidades de tratamiento con técnicas de reproduccion asistida.
d) Fallo repetido de implantacion embrionaria.

La descongelacion de embriones es el procedimiento mediante el cual el laboratorio realiza un proceso
inverso a la criopreservacion para que los embriones reanuden su desarrollo. Se realiza una vez que otra pareja
ha autorizado la donacién an6nima y confidencial de embriones. La pareja donante se compromete al
anonimato.

La TE es la colocacion en el utero de los mejores embriones para su implantacion en el endometrio
(capa interna del utero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas son:

1.- Preparacion endometrial.

La transferencia embrionaria puede realizarse en un ciclo natural o bien en uno preparado m
édicamente. La preparacion endometrial consiste en administrar medicamentos que suprimen la funcion del
ovario (agonistas de GnRH, una hormona). Esto deja al ovario sin funcionar por un tiempo. En ese tiempo (1 a
4 semanas) se administran otras hormonas (estrogenos), que son las responsables de que el endometrio crezca
(se engrose) y se encuentre en condiciones parecidas a la que tiene cuando ocurre una ovulacion natural. En
ocasiones se pueden administrar anticonceptivos para programar mejor el ciclo.

Cuando se estin recibiendo los estrogenos se realizan varias ecografias para determinar el grosor endo-
metrial y asi evaluar el momento de desarrollo dptimo. En ese momento se inicia el tratamiento con
progesterona.

2.- Soporte de la fase lutea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de la aspiracion folicular. La mejor via de administracion es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progeste-
rona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de
progesterona se continiia por otras cinco a seis semanas mas.

3.- Descongelacion de embriones.

La descongelacion de embriones consiste en aumentarles la temperatura mientras se retiran los
compuestos crioprotectores y se vuelven a hidratar (anadir agua) para que reanuden su crecimiento. No todos
los embriones sobreviven, esto estd relacionado con la calidad que tenian los embriones antes de la criopreser-
vacion. Es altamente probable que los embriones que no sobreviven a la descongelacion, sean los mismos que
jamds hubieran alcanzado el desarrollo embrionario hasta la implantacion.
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4.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al titero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia
o0 anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de plistico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través
del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecerd en reposo el tiempo recomendado pro su médico.
Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y
no debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG),
que permite documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Beneficios

Mujeres que no producen 6vulos y hombres que no producen espermatozoides puedan tener posibili-
dades de tener hijos.

Gracias a esta técnica pacientes que producen gametos pero que son portadores de ciertas enfermeda-
des genéticas (aquellas graves, que no tienen tratamiento, son trasmisibles a la descendencia y sin otra forma de
prevencion) pueden tener la oportunidad de tener un hijo sano.

Aquellas parejas que han agotado otras técnicas (como FIV con évulos de donante, FIV con semen de

donante, FIV de donante con donante, etc.) pueden tener otra oportunidad de conseguir un hijo.

Parejas que no han conseguido la implantacion tras varios intentos, o que la consiguen pero la pierden
(aborto de repeticion) tienen una opcion mds con esta técnica.

La eficiencia de la técnica puede medirse:
. Numero de mujeres embarazadas / Numero de mujeres que llegaron a tener transferencia de embrio-
nes criopreservados donados

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es midiéndolo:
C Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones criopreservados donados

En este centro, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia de embriones criopreservados donados.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Embarazo multiple.

El porcentaje de embarazo multiple est relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
la EOC y la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor numero de
fetos, ya que hay mayor numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral,
retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de




recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos.
Estudios en 1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3
cuando son unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de
hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en
fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

2.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na BhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

3.- Embarazo ectopico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del tero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen patologia tu-
bdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubdrica) o bien cirugia
por laparoscopia.

4.- Riesgo de cancelacion.
Puede cancelarse la transferencia embrionaria si no hay buena respuesta del endometrio al tratamiento
hormonal, si hay sangrado abundante (metrorragia), o si ningtin embrion sobrevive a la descongelacion.

5.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de embriones criopreservados no es
mayor que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las
tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

A pesar de todos los eximenes realizados y todas las precauciones que se toman, no es posible ase-

gurar que no existiran problemas genéticos. El ser humano tiene alrededor de 26.000 genes en los 23 pares de
cromosomas (40), y no hay tecnologia disponible atin para revisarlos todos.

6.- Riesgo psicologico.
Debido a que es una decision importante, se recomienda que siempre se cuente con la asesoria emo-
cional antes, durante y después de la toma de esta decision.

7.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:
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Alternativas a este tratamiento

. Una vez agotadas las técnicas de reproduccion asistida disponibles incluyendo la transferencia de
embriones criopreservados donados, solamente quedan las posibilidades de la adopcién o bien el estilo de una
vida sin hijos.
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Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
. Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento (en caso de disponer de embriones).

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamien-

to fijado con el equipo médico hasta este momento es la aceptacion libre, voluntaria y confidencial de embrio-

nes donados criopreservados, con las siguientes aclaraciones:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinién respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el con-

sentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido s6lo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

(Ciudad y fecha)
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Fecundacion in vitro con utero surrogado. Madre genética

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO (FIV) CON UTERO
SUBROGADO. FORMULARIO PARA LA MADRE GENETICA

Objetivo

La fecundacion in vitro (FIV) con ttero subrogado es una técnica compleja de reproduccion asistida
que permite ayudar a aquellas mujeres que tienen 6vulos pero no pueden gestar por:
a) Ausencia congénita del utero (mujeres que nacen sin utero).
b) Ausencia adquirida del Gtero (extirpacion por cincer, miomatosis, etc.).
V) Malformaciones uterinas que impiden el embarazo (dtero hipoplasico, sindrome de Rokitanski, etc.).
d) Utero dafado por complicaciones en otras enfermedades (sindrome de Asherman).
La mujer que desea tener un hijo pero no puede gestar (madre genética) consigue un familiar, una amiga u
otra mujer que la quiera ayudar para ello (gestante subrogada). Ellas son las que establecen como va a ser su
relacion. Ya que en la mayoria de los paises la ley considera como madre legal a la que da a luz, se recomienda
contar con asesoria legal y asesoria psicologica durante todo el proceso.

Explicacion

Se realiza FIV de los 6vulos de la madre genética con los espermatozoides de su pareja, para que la
fecundacion ocurra en el laboratorio.

La TE es la colocacion de los mejores embriones en el ttero de la gestante subrogada para su implanta-
cion en el endometrio (capa interna del utero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIV son:
1.- Estimulacion ovarica controlada de la madre genética (ver consentimiento EQC).

2.- Aspiracion folicular de la madre genética.

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los dvulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncion del ovario con
una aguja que se introduce a través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia. Este
es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La madre genética debe presentarse en ayunas (al
menos de 6 horas) una hora antes del procedimiento. Inmediatamente después de obtenidos, los 6vulos son cla-
sificados por su forma y guardados en la incubadora en capsulas de Petri que contienen medio de cultivo y que
han sido previamente rotuladas con el nombre de la madre genética. La aspiracion folicular demora aproximada-
mente 10 a 30 minutos, después de lo cual la madre genética reposa en una sala de recuperacion por un plazo
variable que dependeri de los requerimientos que hubo de anestesia.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequeno dolor abdominal leve (similar al que
se siente con la menstruacion) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. Tam-
bién puede haber sangrado vaginal. Sin embargo si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo, debe
informarse al médico de inmediato.

3.- Soporte de la fase litea para la gestante subrogada.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion de progesterona inicia en la gestante subrogada desde el dia de la aspiracion folicular de la
madre genética. La mejor via de administracion es intramuscular o vaginal; también existe progesterona microni-
zada por via oral. La administracion de la progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo.
Si la gestante subrogada estd embarazada, la administracion de progesterona se continda por otras cinco a seis
semanas mas.

3.- Obtencion de espermatozoides.
La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de la aspiracion folicular directamente de su
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casa o tomarla en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mds de siete.
Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio antes de una hora de su
toma y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccionar los esper-
matozoides de mas alta movilidad.

4.- Fecundacion.

La fecundacion es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la cubierta que
rodea al 6vulo (zona pelticida) y termina con la union de los pronticleos (masculino con informacion genética
del padre, y femenino con informacion de la madre genética).

Para que ocurra la fecundacion, se incuban en un mismo medio de cultivo un 6vulo con aproximada-
mente 50.000 a 100.000 espermatozoides previamente capacitados en el laboratorio. Al momento en que un
espermatozoide logra penetrar la zona peltcida, el 6vulo reacciona activando esta capa celular para bloquear la
entrada de mis espermatozoides.

La fecundacion se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacion in vitro.
La tasa de fecundacion promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varia de acuerdo a la calidad de los
gametos, la edad de la mujer, la causa de infertilidad, variables ambientales (calidad de los medios de cultivo,
pureza del aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc.).

Aproximadamente una cuarta parte de los dvulos de las mujeres jovenes y sanas tienen anomalias cro-
mosomicas, al igual que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres jovenes y sanos. Por ello no todos
los 6vulos fecundan. De los que fecundan, no todos son normales y detienen su desarrollo. De los embriones
que siguen creciendo, no todos alcanzan a llegar a blastocisto. La técnica de fecundacion in vitro y la de cultivo
de blastocistos permite identificar aquellos embriones que tienen mayor probabilidad de dar lugar a
un embarazo.

5.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al Gtero es un procedimiento que consiste en depositar los embriones
en el interior de la cavidad uterina de la mujer que serd la gestante subrogada.

Beneficios

Esta técnica beneficia a toda mujer que no tiene titero o que tiene un dtero que no es capaz de llevar
un embarazo a término.

La eficiencia de cualquier procedimiento de FIV puede medirse de dos formas:
. Numero de gestantes subrogadas embarazadas / Numero de madres genéticas que fueron sometidas a
aspiracion de 6vulos
. Namero de gestantes subrogadas embarazadas / Nimero de gestantes subrogadas que llegaron a tener
transferencia de embriones

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mds real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:
. Numero de partos de gestantes subrogadas / 100 ciclos de aspiracion folicular de madres genéticas
* Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las pro-
babilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Para un utero subrogado son: el nimero
de embriones que se transfieren al utero, la edad de la madre genética y la edad de la gestante subrogada.

La probabilidad de embarazo es mayor a menor edad de la madre genética y de la gestante subrogada.
Ademas, la probabilidad de embarazo es mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres o
mas no aumenta esa probabilidad significativamente, mientras que si aumentan los riesgos asociados (embarazo
multiple, parto prematuro, paralisis cerebral infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por transferencia de embriones de la madre genética a la gestante subrogada.
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Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Molestias en general.

A veces los medicamentos usados para la madre genética pueden provocar algin efecto secundario
leve como dolor de cabeza, cambios en el estado de 4nimo, inflamacion abdominal. Sin embargo si se llegara a
presentar sintomas como vision borrosa, dolor de cabeza intenso o aumento acelerado de peso es indispensable
informar a su médico.

2.- Sindrome de hiperestimulacion ovarica.

Una complicacion rara (1a 5 % de los ciclos estimulados) pero que puede llegar a ser grave es el
sindrome de hiperestimulacion ovirica. Es una respuesta exagerada del ovario a la estimulacién de la ovulacion,
en que el nimero de foliculos en crecimiento es mucho mayor que el deseado. Se caracteriza por dolor pélvico
leve, inflamacion abdominal por retencion de liquido, y un aumento del tamano de los ovarios. Su probabilidad
estd aumentada en mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico. Cuando se agrava, estos sintomas son
muy severos y se requiere hospitalizacion. Esto es porque pueden producirse alteraciones de la coagulacion y
de la funcion renal, deshidratacion, acumulacion de liquidos en abdomen y térax (ocasionalmente se requiere
drenar el liquido). Este sindrome se puede prevenir usando dosis bajas de hormonas, y un seguimiento adecua-
do (exdmenes de hormonas y ecografias). La clave del control del sindrome es su deteccion en la fase temprana.
Si no se atiende a tiempo en muy raras ocasiones (menos de 1 en 100 mil) puede llegar a ocasionar la muerte.
Si hay embarazo puede haber complicaciones para la madre que hagan necesario interrumpir esa gestacion.

3.- Torsion ovarica.

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamano de un ovario normal. El peso aumen-
tado y la inflamacién abdominal, puede facilitar su torsion originando intensos dolores o célicos. Puede ser
una emergencia médica que requiere atencion inmediata. El tratamiento de esta situacion es quirdirgico, por

laparoscopia para destorcer el ovario, o en muy pocos casos extirparlo. Esta complicacion se presenta en menos
de un 1% de los casos.

4.- Complicaciones locales de la aspiracion folicular.
Aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesion de la pared vaginal, infeccion pelviana
(absceso tubo ovirico) sangrado ovirico y finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

5.- Riesgo de cancelacion del tratamiento.

Hay riesgos de cancelacion del tratamiento por baja o no respuesta de los ovarios de la madre genéti-
ca, o bien por razones médicas o personales de la gestante subrogada. Para estos casos siempre se puede contar
con criopreservacion de embriones.

6.- Riesgo psicoldgico.
Debido a que es una decision importante, se recomienda que siempre se cuente con la asesoria emo-
cional antes, durante y después del tratamiento.

7.- Riesgos que conlleva el embarazo.

La gestante subrogada tiene los mismos riesgos de cualquier embarazo, los cuales son:
a) Embarazos bioquimicos: En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera
determinacion de la hormona hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que
no se detecta ecograficamente a los 21 dias.
b) Embarazo multiple: El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el niimero mayor de
embriones transferidos, la edad de la madre genética y de la gestante subrogada. El bienestar de la gestante su-
brogada y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con profesionales especializados
y un hospital equipado adecuadamente. El bienestar de la gestante subrogada y los hijos en casos de embarazo
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multiple dependerd de una atencién con profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente.
La posibilidad de complicaciones para la gestante subrogada y los hijos aumenta a mayor nimero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones de la gestante subrogada aumenta a mayor nimero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc. La incidencia
de enfermedades y complicaciones para los hijos también aumenta a mayor nimero de fetos, ya que hay mayor
numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como pardlisis cerebral, retardo de desarrollo
intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién nacidos vivos, 3.7%
de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en 1996 indican que la
paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son tnicos, 12.6 cuando
son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos. Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de
tener un embarazo multiple es de hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la
edad de la madre) para ciclos en fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.

C) Defectos de nacimiento: El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV no es
mayor que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las
tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

8.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algtin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
. Una vez agotadas las técnicas de reproduccion asistida disponibles para cuando no hay un ttero, sola-
mente quedan las posibilidades de la adopcion o bien el estilo de una vida sin hijos.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
o Realizar otros intentos de FIV con o sin variaciones del tratamiento o transferencia de embriones crio-
preservados.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinion respecto a su tratamiento, Usted es la responsable de informar al centro y firmar el consenti-
miento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Es importante reafirmar que en la mayoria de los paises existe un vacio legal sobre el tema del utero
subrogado (lo que quiere decir que no hay leyes que lo prohiban, pero tampoco hay leyes que lo regulen). Ya
que en la mayoria de los paises la ley considera como madre legal a la que da a luz, se recomienda contar con
asesoria legal y asesoria psicoldgica durante todo el proceso. El centro no es responsable ni de conseguir la ges-
tante, ni de brindar asesoria legal para los acuerdos a los que lleguen la madre genética y la gestante subrogada.




Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Fecundacion in vitro con utero subrogado. Gestante subrogada

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO (FIV) CON UTERO
SUBROGADO. FORMULARIO PARA LA GESTANTE SUBROGADA

Objetivo

La fecundacion in vitro (FIV) con utero subrogado es una técnica compleja de reproduccion asistida
que permite ayudar a aquellas mujeres que tienen 6vulos pero no pueden gestar por:
a) Ausencia congénita del Utero (mujeres que nacen sin Utero).
b) Ausencia adquirida del utero (extirpacion por cincer, miomatosis, etc.).
C) Malformaciones uterinas que impiden el embarazo (utero hipoplasico, sindrome de Rokitanski, etc.).
d) Utero danado por complicaciones en otras enfermedades (sindrome de Asherman).
La mujer que desea tener un hijo pero no puede gestar (madre genética) consigue un familiar, una amiga u
otra mujer que la quiera ayudar para ello (gestante subrogada). Ellas son las que establecen como va a ser su
relacion. Ya que en la mayoria de los paises la ley considera como madre legal a la que da a luz, se recomienda
contar con asesoria legal y asesoria psicoldgica durante todo el proceso.

Explicacion

Se realiza FIV de los 6vulos de la madre genética con los espermatozoides de su pareja, para que la
fecundacion ocurra en el laboratorio.

La TE es la colocacion de los mejores embriones en el utero de la gestante subrogada para su implan-
tacion en el endometrio (capa interna del dtero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIV son:
1.- Estimulacion ovarica controlada de la madre genética.

2.- Aspiracion folicular de la madre genética.

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EOC, se realiza la aspiracion folicular
que consiste en obtener los dvulos del interior de los foliculos de la madre genética.

Al tiempo que la madre genética realiza esta parte del tratamiento, la gestante subrogada tiene la pre-
paracion endometrial.
3.- Obtencion de espermatozoides de la pareja.

4.- Fecundacion de los 6vulos de la madre genética con los espermatozoides de la pareja.

5.- Preparacion endometrial de la gestante subrogada.

Consiste en administrar medicamentos que disminuyen la funcién del ovario (agonistas de GnRH, una
hormona). Esto permite que el cuerpo de la gestante subrogada se prepare para poder gestar los embriones
de la madre genética. En ese tiempo (1 a 4 semanas) se administran otras hormonas (estr6genos), que son las
responsables de que el endometrio crezca (se engrose) y se encuentre en condiciones parecidas a la que tiene
cuando ocurre una ovulacion natural. En ocasiones se pueden administrar anticonceptivos para programar
mejor el ciclo.

Cuando se estin recibiendo los estrogenos se realizan varias ecografias para determinar el grosor en-
dometrial y asi evaluar el momento de desarrollo 6ptimo. En ese momento se inicia el tratamiento con proges-
terona.

6.- Soporte de la fase litea.
Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del
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embarazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea).
Esta administracion de progesterona inicia en la gestante subrogada cuando se llega al desarrollo 6ptimo del
endometrio. La mejor via de administracion es intramuscular o vaginal; también existe progesterona microniza-
da por via oral. La administracion de la progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo.
Si la gestante subrogada esta embarazada, la administracion de progesterona se contindia por otras cinco a seis
semanas mas.

7.- Transferencia de los embriones de la madre genética a la gestante subrogada.
La transferencia de embriones al ttero es un procedimiento que consiste en depositar los embriones
de la madre genética en el interior de la cavidad uterina de la mujer que serd la gestante subrogada.

Beneficios

Con esta técnica la gestante subrogada beneficia a una madre genética que no tiene dtero o que tiene
un utero que no es capaz de llevar un embarazo a término.

Ademas de beneficiar a la madre genética, esta técnica permite que la gestante subrogada realice un
acto de altruismo, de hacer el bien solamente por hacer el bien. Se trata de un acto con el que la gestante subro-
gada realiza algo trascendente con su vida y por la vida de una pareja infértil. Hay estudios que indican que las
mujeres que realizan este tipo de ayuda tienen una mayor satisfaccion con ellas mismas y con su vida.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Riesgo de cancelacion del tratamiento.

Hay riesgos de cancelacion del tratamiento por baja o no respuesta de los ovarios de la madre genéti-
ca, o bien por razones médicas o personales de la gestante subrogada. Para estos casos siempre se puede contar
con criopreservacion de embriones.

2.- Riesgo psicologico.

Debido a que es una decision importante, se recomienda que siempre se cuente con la asesoria
emocional antes, durante y después del tratamiento. Hay estudios que indican que las gestantes subrogadas no
tienen mas riesgo de padecer problemas psicolégicos como ansiedad y depresion y que, por el contrario, tienen
unos indices se satisfaccion altos tras ayudar a otras mujeres que no pueden tener hijos.

3.- Riesgos que conlleva el embarazo.

La gestante subrogada tiene los mismos riesgos de cualquier embarazo, los cuales son:
a) Embarazos bioquimicos: En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera
determinacion de la hormona $hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que
no se detecta ecograficamente a los 21 dias.
b) Embarazo multiple: El porcentaje de embarazo multiple esta relacionado con el nimero mayor de
embriones transferidos, la edad de la madre genética y de la gestante subrogada. El bienestar de la gestante su-
brogada y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con profesionales especializados
y un hospital equipado adecuadamente. El bienestar de la gestante subrogada y los hijos en casos de embarazo
multiple dependera de una atencién con profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente.
La posibilidad de complicaciones para la gestante subrogada y los hijos aumenta a mayor nimero de fetos.
La incidencia de enfermedades y complicaciones de la gestante subrogada aumenta a mayor ntimero de fetos:
enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc. La incidencia
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de enfermedades y complicaciones para los hijos también aumenta a mayor nimero de fetos, ya que hay mayor
numero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, retardo de desarrollo
intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién nacidos vivos, 3.7%
de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en 1996 indican que la
paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son unicos, 12.6 cuando
son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos. Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de
tener un embarazo multiple es de hasta un 30% (dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la
edad de la madre) para ciclos en fresco, y de casi un 22% cuando se trata de embriones descongelados.
C) Defectos de nacimiento: El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV no es
mayor que el de la de la poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las
tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.
4.- Riesgos personalizados.

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Al momento actual, una vez agotadas las técnicas de reproduccion asistida disponibles para cuando no
hay un utero, solamente quedan las posibilidades de la adopcion o bien el estilo de una vida sin hijos.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
o Realizar otros intentos de FIV con o sin variaciones del tratamiento o transferencia de embriones crio-
preservados.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamien-
to fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre de
retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si acepta ser
la gestante subrogada de este procedimiento, estd aceptando que al término de la gestacion entregard el produc-
to a su madre genética. Estos acuerdos se llevan a cabo de forma libre y responsable entre la gestante subrogada
y la madre genética. El centro de fertilidad solamente colabora con la parte exclusivamente médica del proceso.

Es importante reafirmar que en la mayoria de los paises existe un vacio legal sobre el tema del utero
subrogado (lo que quiere decir que no hay leyes que lo prohiban, pero tampoco hay leyes que lo regulen). Ya
que en la mayoria de los paises la ley considera como madre legal a la que da a luz, se recomienda contar con
asesoria legal y asesoria psicologica durante todo el proceso. El centro no es responsable ni de conseguir la ges-
tante, ni de brindar asesoria legal para los acuerdos a los que lleguen la madre genética y la gestante subrogada.




Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Inseminacion intrauterina en hombre VIH +

CONSENTIMIENTO PARA INSEMINACION INTRAUTERINA (IUI) EN
HOMBRE VIH +

Objetivo

La inseminacion intrauterina (IUI) es una técnica de reproduccion asistida de baja complejidad. Su
objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas cuya causa de infertilidad es: infertili-
dad inexplicada, factor cervical, factor inmunoldgico, y parejas con cuatro a seis ciclos fallidos de relaciones
dirigidas. Una circunstancia particular es el caso en que el hombre es seropositivo para VIH y la mujer no lo
es (pareja serodiscordante). En este caso la indicacion de la IUI es evitar el contagio del VIH del hombre a la
mujer.

Los requisitos son que el conteo de espermatozoides maviles en la preparacion de la muestra de se-
men sea normal, que las trompas de la mujer se encuentren permeables (libres de obstrucciones que impidan
a los espermatozoides pasar hasta donde estdn los 6vulos en la trompa), que el hombre cuente con un trata-
miento para el VIH y que el conteo retroviral (el VIH es un retrovirus) sea el recomendado por el especialista en
infectologia para poder procesar la muestra.

Explicacion

Consiste en colocar espermatozoides méviles dentro de la cavidad uterina y su finalidad es que los
espermatozoides fecunden 6vulos dentro del cuerpo de la mujer.

El VIH es un retrovirus que se transmite por medio del contacto de liquidos corporales (como la
sangre o el semen). En parejas serodiscordantes se disminuyen los riesgos de contagio utilizando métodos de
barrera como el condon, junto a un tratamiento con los medicamentos adecuados (triple terapia y sus modifica-
ciones segun sea el caso).

Es evidente que el uso del condén impide que la mujer pueda quedar embarazada en parejas serodis-

cordantes. Dado que los liquidos corporales mas infectantes son sangre y semen, si se utiliza una muestra de
semen de un hombre que no tenga tratamiento antirretroviral, o de un hombre con una toma inadecuada de
medicamentos, los riesgos de contagio son muy altos.

El Comité de Etica de la Asociacién Americana de Medicina Reproductiva recomienda que no es posi-
ble negarse a una solicitud de este tipo de tratamientos, salvo en los casos en los que el laboratorio de androlo-
gia no cuente con personal con la experiencia suficiente en este tipo de técnicas.

Las etapas de la IUI son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Seleccion de espermatozoides moviles.

El hombre seropositivo para VIH debe tener un control adecuado de la infeccion, y cuando la carga
viral en suero (determinada por los controles sanguineos de la infeccion) es minima segun los criterios del es-
pecialista en infectologia, entonces se puede programar la toma de la muestra de semen para que el laboratorio
de andrologia la pueda procesar.

El hombre debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mds de siete. El semen es proce-
sado en el laboratorio para lavarlo mediante técnicas especializadas, y diminuir al minimo las posibilidades de
contagio del VIH del hombre hacia la mujer. A pesar de ello, nunca se puede asegurar que no vaya a existir con-
tagio. Ademds, el procesamiento de la muestra de semen selecciona los espermatozoides de mayor movilidad.

3.- Inseminacion intrauterina.

La inseminacion intrauterina es un procedimiento ambulatorio que se realiza, sin necesidad de analge-
sia 0 anestesia. Este procedimiento dura alrededor de 15 minutos y consiste en depositar los espermatozoides
moviles en el interior de la cavidad uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de plistico muy suave llamado
catéter. Este se introduce a través del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los espermatozoides
son depositados en la cavidad uterina.
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Algunas mujeres presentan después de la TUI un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no debe
preocupar.

Once dias después de la IUI se realiza la prueba de embarazo midiendo en la sangre [a hormona 8hCG
de la mujer. Esta hormona normalmente duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion 1til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la TUL

4.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del em-
barazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea). Esta
administracion suplementaria inicia desde el dia de la IUL La mejor via de administracion es intramuscular o
vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progesterona se mantie-
ne diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, la administracion de progesterona
se continua por otras cinco a seis semanas mas.

Beneficios

El principal beneficio es que esta técnica permite que parejas serodiscordantes para VIH con el hom-
bre seropositivo puedan tener posibilidades de tener un hijo con el material genético del hombre.

La eficiencia de la IUI puede medirse:

Nuimero de mujeres embarazadas / Nimero de IUI

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:

C Numero de partos / 100 ciclos de IUI
C Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de IUI

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: la calidad de los gametos,
de los embriones que se forman y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de tener un
embarazo multiple con IUI es mayor que con cualquier otra técnica, porque no es posible controlar el nimero
de embriones que se forman. Esto aumenta los riesgos asociados (parto prematuro, pardlisis cerebral
infantil, etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por IUL 'y la probabilidad de contagio del VIH a la mujer es de por IUL

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo miltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
la EOCy la edad de la mujer.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependerd de una atencion con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, re-
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tardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién
nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en
1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son
unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

3.- Embarazo ectdopico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del dtero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de IUI esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan IUI tienen patologia tu-
bdrica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubdrica), por cirugia
por laparoscopia o cirugia convencional.

4.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na $hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

5.- Riesgo de infeccion por VIH.

A pesar de que la técnica esta disenada para disminuir al minimo la probabilidad de contagio, no es
posible garantizar que no va a ocurrir. De ocurrir el contagio del VIH del hombre hacia la mujer, existirian los
riesgos de transmision vertical del virus (es decir, del contagio de la madre al hijo). A pesar de que hay trata-
mientos que diminuyen la posibilidad de contagio de la madre al hijo, tampoco es posible asegurar que no va a
ocurrir.

6.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de IUI no es mayor que el de la de la
poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones
no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

7.- Otras complicaciones.

Algunas mujeres presentan después de la IUI una ligera descarga de liquido del medio de cultivo en la
vagina, esto es normal y no debe preocupar, pues los espermatozoides ya estardn en camino para su encuentro
con el 6vulo en la trompa.

8.- Riesgo de cancelacion.
Son los mismos de la EOC.

9.- Riesgo psicologico.

Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados (tanto
del embarazo como de la seronegatividad de la mujer), asi como ante las fallas repetidas si no se consigue el
embarazo. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

10.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:
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Alternativas a este tratamiento

. IUI con semen de donante.

. FIV 0 ICSI para disminuir aun mas la probabilidad de contagio (de esta forma no estd en contacto el
semen con el cuerpo de la mujer)

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
o Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Inseminacion intrauterina en mujer VIH +

CONSENTIMIENTO PARA INSEMINACION INTRAUTERINA (IUI) EN
MUJER VIH +

Objetivo

La inseminacion intrauterina (IUI) es una técnica de reproduccion asistida de baja complejidad. Su
objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en parejas cuya causa de infertilidad es: infertilidad
inexplicada, factor cervical, factor inmunoldgico, y parejas con cuatro a seis ciclos fallidos de relaciones dirigi-
das. Una circunstancia particular es el caso en que la mujer es seropositiva para VIH y el hombre no lo es (pareja
serodiscordante). En este caso la indicacion de la IUI es evitar el contagio del VIH de la mujer al hombre.

Los requisitos son que el conteo de espermatozoides moviles en la preparacion de la muestra de semen
sea normal, que las trompas de la mujer se encuentren permeables (libres de obstrucciones que impidan a los
espermatozoides pasar hasta donde estin los 6vulos en la trompa), que la mujer cuente con un tratamiento para
el VIH y que el conteo retroviral (el VIH es un retrovirus) sea el recomendado por el especialista en infectologia
para poder buscar el embarazo con un riesgo menor de transmision vertical del virus (transmision de la madre
al hijo).

Explicacion

Consiste en colocar espermatozoides moviles dentro de la cavidad uterina y su finalidad es que los
espermatozoides fecunden 6vulos dentro del cuerpo de la mujer.

El VIH es un retrovirus que se transmite por medio del contacto de liquidos corporales (como la sangre
o el semen). En parejas serodiscordantes se disminuyen los riesgos de contagio utilizando métodos de barrera
como el condon, junto a un tratamiento con los medicamentos adecuados (triple terapia y sus modificaciones
segun sea el caso).

Es evidente que el uso del cond6n impide que la mujer pueda quedar embarazada en parejas serodis-
cordantes. Como la via del contacto sexual es una de las mas comunes del contagio del VIH, se elimina el riesgo
de transmision del VIH de la mujer al hombre cuando se quiere buscar embarazo por medio de la IUL

Las etapas de la IUI son:
1.- Estimulacion ovarica controlada (ver consentimiento EOC).

2.- Seleccion de espermatozoides moviles.

La mujer seropositiva para VIH debe tener un control adecuado de la infeccion, y cuando la carga viral
en suero (determinada por los controles sanguineos de la infeccion) es minima segtn los criterios del especialis-
ta en infectologia, entonces se puede programar la TUL

La pareja puede traer la muestra de semen en el momento de la IUI directamente de su casa o tomarla
en el centro de fertilidad. Debe tener al menos tres dias de abstinencia sexual y no mas de siete. Si la muestra de
semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio antes de una hora de su toma y mantenida
a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccionar los espermatozoides de mds
alta movilidad.

3.- Inseminacion intrauterina

La inseminacion intrauterina es un procedimiento ambulatorio que se realiza, sin necesidad de analge-
sia 0 anestesia. Este procedimiento dura alrededor de 15 minutos y consiste en depositar los espermatozoides
moviles en el interior de la cavidad uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pldstico muy suave llamado
catéter. Este se introduce a través del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los espermatozoides
son depositados en la cavidad uterina.
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Algunas mujeres presentan después de la TUI un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no debe

preocupar.
Once dias después de la IUI se realiza la prueba de embarazo midiendo en la sangre la hormona 8hCG
de la mujer. Esta hormona normalmente duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.
De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion 1til relativa a calidad de la ges-
tacion antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro
del utero, 21 dias después de la TUL

4.- Soporte de la fase litea.

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del em-
barazo se ven favorecidos por la administracion de progesterona suplementaria (soporte de la fase lutea). Esta
administracion suplementaria inicia desde el dia de la IUL La mejor via de administracion es intramuscular o
vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracion de la progesterona se mantie-
ne diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer esta embarazada, la administracion de progesterona
se continia por otras cinco a seis semanas mas.

Beneficios

El principal beneficio es que esta técnica permite que parejas serodiscordantes para VIH con la mujer
seropositiva puedan tener posibilidades de tener un hijo.

La eficiencia de la IUI puede medirse:

Numero de mujeres embarazadas / Numero de IUI

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontineos es de aproximadamente 15% la medida
mas real de evaluar eficiencia es midiéndolo de dos formas:

. Namero de partos / 100 ciclos de IUI
C Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de IUI

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la
calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: la calidad de los gametos,
de los embriones que se forman y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademds, la probabilidad de tener un
embarazo multiple con IUI es mayor que con cualquier otra técnica, porque no es posible controlar el nimero
de embriones que se forman. Esto aumenta los riesgos asociados (parto prematuro, paralisis cerebral infantil,
etc.).

En este centro, de acuerdo con su diagnostico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un emba-
razo es de por IUL

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Aquellas que dependen de la estimulacion ovarica controlada (EOC).

2.- Embarazo muiltiple.

El porcentaje de embarazo multiple estd relacionado con el nimero mayor de 6vulos producidos con
la EOCy la edad de la mujer. No se puede controlar el nimero de embriones que se van a formar con IUL

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con
profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la
madre y los hijos aumenta a mayor numero de fetos.
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La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfer-
medad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento
prematuro de placenta, ruptura prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesirea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor nimero de
fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como paralisis cerebral, re-
tardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién
nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en
1996 indican que la paralisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son
unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

3.- Embarazo ectépico (tubarico).

Es la implantacion del embrion fuera del atero (en la trompa). Este diagnostico se puede hacer alrede-
dor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.
Esta complicacion ocurre en la poblacion general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de TUI esta
incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan IUI tienen patologia tu-
barica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado
metotrexato (inhibe la multiplicacion celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubdrica), por cirugia
por laparoscopia o cirugia convencional.

4.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacion de la hormo-
na $hCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta ecografica-
mente a los 21 dias.

5.- Riesgo transmision vertical del VIH.

A pesar de que la técnica estd disenada para disminuir al minimo la probabilidad de contagio entre los
miembros de la pareja, no es posible garantizar que no va a ocurrir la transmision hacia el hijo. Hay medidas que
diminuyen la posibilidad de contagio del VIH de la madre al hijo, que incluyen la toma de medicamentos anti-
rretrovirales por parte de la madre durante el embarazo, el uso de operacion cesirea para finalizar la gestacion
(aunque es controversial sobre si puede proteger del contagio o no, si se sabe que un momento importante para
la posibilidad de transmision del virus es el momento del parto), cancelacion de la lactancia (la leche es otra via
de contagio), y toma de medicamentos antirretrovirales por parte del hijo una vez que ha nacido.

Todo esto requiere de la cooperacion de un equipo que en ocasiones es mas grande que el presente en
el centro de fertilidad, como la presencia de infectologia, perinatologia, neonatologia, psicologia, etc.

6.- Defectos de nacimiento.

El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de IUI no es mayor que el de la de la

poblacion general. En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones

no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

7.- Otras complicaciones.

Algunas mujeres presentan después de la IUT una ligera descarga de liquido del medio de cultivo en la
vagina, esto es normal y no debe preocupar, pues los espermatozoides ya estarin en camino para su encuentro
con el 6vulo en la trompa.

8.- Riesgo de cancelacion.
Son los mismos de la EOC.
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9.- Riesgo psicologico.

Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados (tanto del
embarazo como de la seronegatividad del recién nacido), asi como ante las fallas repetidas si no se consigue el
embarazo. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

10.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
C La alternativa disponible es una fecundacion in vitro (FIV) con gestacion subrogada, pero no es una
indicacion tradicional para este tipo de tratamientos.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
J Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.

Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)




Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Procedimientos de anestesia en técnicas de reproduccion asistida

CONSENTIMIENTO PARA PROCEDIMIENTOS DE ANESTESIA EN
TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA (TRA)

Objetivo

Los procedimientos anestésicos empleados para las TRA deben cumplir con los siguientes objetivos:
C Brindar bienestar y seguridad al paciente.
* Aumentar el éxito del procedimiento (garantizando la inmovilidad de la paciente para favorecer el
trabajo del ginec6logo).
C Proveer seguridad bioldgica a la calidad de los 6vulos.
. Rapida recuperacion (procedimientos ambulatorios).

Explicacion

Las TRA en las cuales la asistencia del anestesiologo es requerida son:

Aspiracion folicular (uno de los procedimientos mds frecuentes).

Inseminacion intrafolicular.

Aspiracion epididimo-testicular (obtencion de espermatozoides).

Biopsia testicular (diagnostica y/o para obtencion de espermatozoides).

Dilatacion cervical para transferencia de embriones.

. Transferencia de embriones.

. Histeroscopia diagndstica (para descartar patologias intrauterinas que puedan interferir con la implan-
tacion embrionaria)

. Histeroscopia quirdrgica (para realizar tratamientos luego de algunos descubrimientos en la histerosco-
pia diagnostica, como reseccion de de polipos endometriales, miomas submucosos, sinequias uterinas, etc.

Segtn la Sociedad Americana de Anestesiologia, en mujeres sanas menores de 40 afios de edad, no
es estrictamente obligatorio solicitar eximenes preoperatorios de laboratorio, electrocardiograma y radiografia
de torax, a menos que dicte lo contrario la historia clinica. Algunas unidades de fertilidad solicitan una evalua-
cion cardiovascular preoperatoria de rutina como parte del protocolo, ya que consideran que la estimulacion
hormonal ocasiona una serie de cambios biologicos que lo justifican. La gran mayoria de los procedimientos se
programan para ser realizados durante la mafana, y todos los pacientes deben permanecer en ayunas (no comer
ni beber nada) desde de las 11 PM de la noche anterior.

Existen varios tipos de anestesia posibles: anestesia local, raquidea o epidural, intravenosa total, gene-
ral inhalatoria, etc. Su eleccion depende del tipo de procedimiento en cada caso particular y las facilidades de
cada centro.

En la actualidad debido a que la mayoria de las pacientes vienen con una elevada carga emocional,
prefieren estar dormidas durante la intervencion.

La anestesia local, solo provee anestesia en la vagina y no en los ovarios. Algunos centros utilizan anes-
tesia epidural o raquidea para la recuperacion de 6vulos.

El uso de anestesia intravenosa total ofrece muy pocas complicaciones.

En la actualidad, existen evidencias de tipo experimental y clinico de que los anestésicos endovenosos
(midazolam, fentanil, propofol) ofrecen un elevado perfil de seguridad para mantener la calidad de los dvulos.

A partir de finales de la década de los noventa hasta el presente, las técnicas endovenosas ocupan el
lugar de mayor aceptacion para anestesia en mujeres sometidas a aspiracion folicular.

Beneficios
La anestesia para TRA mediante técnicas endovenosas basadas en propofol y un opioide sintético de
corta accion, como el fentanil, es la mas tolerada a nivel mundial por ofrecer un perfil aceptable de seguridad
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Procedimientos de anestesia en técnicas de reproducc

para pacientes y para los 6vulos, una recuperacion rapida y una tasa baja de nduseas y vomitos.
Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- De la anestesia local.

No hay anestesia de los ovarios con esta técnica. Existe riesgo de intoxicacion para la paciente por ab-
sorcion sistémica del anestésico local y un efecto toxico sobre los 6vulos (si los anestésicos locales alcanzan altas
concentraciones en el liquido folicular).

2.- De la anestesia epidural o raquidea.
Problemas con el movimiento de las piernas (bloqueo motor residual temporal o permanente muy
raramente), retencion urinaria, posibilidades de dolor de cabeza por perforacion accidental de duramadre, etc.

3.- De la anestesia intravenosa total.
Si la paciente no cumplio con las normas de ayuno estricto, hay riesgo de broncoaspiracion.

4.- De la anestesia general inhalatoria.

Se ha sugerido una influencia negativa sobre la tasa de fecundacion y patrén mitético en los embriones,
formados a partir de 6vulos recuperados bajo anestesia general inhalatoria con 6xido nitroso (aparentemente
relacionados con niveles elevados de prolactina). Los agentes anestésicos inhalados o halogenados también han
sido relacionados con un detrimento en la tasa de embarazos, por lo que deben ser utilizados con prudencia.

5.- De la complicacién con sindrome de hiperestimulacién ovarica.
Puede complicar el curso de la anestesia durante la recuperacion de 6vulos.

6.- Riesgos generales.

Dependiendo del estado de salud general previo al procedimiento de anestesia escogido por el espe-
cialista, y de las complicaciones que pudiesen surgir, las posibilidades de efectos secundarios varian desde los
riesgos mencionados previamente hasta el mismo riesgo de muerte que tiene este tipo de anestesia en poblacion
general con otro tipo de procedimientos.

7.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
algun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el riesgo anestésico

es de , por lo que el plan de tratamien-

to anestésico fijado con el equipo médico hasta este momento es:




Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

Nombre

(Ciudad y fecha)

da

i

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.
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Diagndstico genético preimplantacional

CONSENTIMIENTO PARA DIAGNOSTICO GENETICO PREIMPLANTACIONAL (PGD)

Objetivo

El diagnostico genético preimplantacional (PGD, por sus siglas en inglés), es la forma mds temprana de
diagnostico prenatal que hay disponible, ya que el estudio se realiza antes de que haya un embarazo. Consiste
en la seleccion de embriones para ser posteriormente transferidos al Gtero, con las siguientes caracteristicas:
. sin anomalias cromosomicas comunes
C sin una enfermedad genética heredable (especifica presente en la familia)
. que tengan una histocompatibilidad especifica

Explicacion

Un embrion estd formado por 23 cromosomas del espermatozoide y 23 del évulo. Tener cromosomas
de mds o de menos (aneuploidias) puede causar infertilidad, sindrome de Down, fallas de implantacion, pérdida
del embarazo, etc. El PGD de aneuploidias estd disponible para pacientes sometidas a FIVICSI de 35 anos o mas.
Estas pacientes tienen un riesgo mayor que las mas jovenes de tener abortos o hijos con defectos al nacer. El
PGD puede ayudar a reducir este riesgo.

El PGD de aneuploidias puede ser utilizado en casos de pacientes de otras edades que hayan tenido: varios
intentos fallidos de FIV/ICSI por factor desconocido, abortos y /o embarazos con embriones aneuploides, en el
pasado.

Los cromosomas estdn formados por genes. El PGD para una enfermedad genética consiste en la bas-
queda de un gen especifico, no del nimero de cromosomas. Esto es porque el numero de cromosomas puede
ser normal, pero puede existir un gen que sea causante de una enfermedad. En estos casos se busca una sola
enfermedad, por existir antecedentes en la familia.

El PGD para histocompatibilidad se hace para ayudar a seleccionar embriones que tengan caracteristi-
cas similares a un hermano, ya nacido, que padece una enfermedad que es potencialmente tratable con células
madre del cordon umbilical.

Es importante que los pacientes se abstengan de tener relaciones sexuales desde 15 dias antes de la
obtencion de los 6vulos para la FIV/ICSI y hasta después de la prueba de embarazo. Si la paciente mantiene
relaciones sexuales en estos dias, existe la posibilidad de que se embarace, ya que los espermatozoides pueden
durar hasta 15 dias vivos dentro del cuerpo de la mujer. El problema es que puede implantarse un embrioén que
no fue analizado por PGD, por lo que no se podria contar con las ventajas del PGD.

El PGD, se inicia con la biopsia del embrion, es decir la toma de una muestra (célula o blastoémero).
Para ello, un bidlogo aspira una célula con una pipeta, en el tercer dia de desarrollo, cuando el embrion tiene
entre 5y 10 células. El embrion es colocado de nuevo en la incubadora, y la célula removida recibe diferentes
tipos de preparacion dependiendo del anlisis al que va a ser sometido (aneuploidias, enfermedades genéticas o
HIA).

En el caso del PGD para aneuploidias se analizan varios cromosomas, siendo los mas comunes X, Y,
13, 15, 16, 17, 18, 21, y 22 (depende de cada laboratorio especializado). Estos cromosomas son responsables de
aproximadamente el 70% de las pérdidas de embarazo y de los nacimientos con anomalias cromos6micas mas
comunes.

En el caso del PGD para enfermedades genéticas se recomienda que se cuente con asesoria de un
genetista clinico. Por un lado, se requiere generar en el laboratorio una sonda especial, esto es, un equipo de
diagnostico genético especifico para la enfermedad buscada.

En el caso de histocompatibilidad, se hacen exdmenes similares a los que buscan la histocompatibili-
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dad para transplantes. Esto es para seleccionar embriones que tengan caracteristicas similares a un hermano
ya nacido que padecen ciertas enfermedades con la caracteristica de ser graves e incurables por tratamientos
convencionales, pero que son potencialmente tratables con células madre del cordon umbilical. Habitualmente
son padecimientos de cinceres hematoldgicos (de la sangre).

Para cada uno de estos tipos de PGD la forma de manejar los blastdmeros en el laboratorio es diferen-
te. Esto se determina de acuerdo a protocolos establecidos que no se pueden modificar.

Beneficios

En la mayoria de los casos, los embriones con problemas, cromosomicos o genéticos, no se diferencian de los
embriones normales ni por su forma ni por su desarrollo.

La mayoria de los embriones con cromosomas anormales no se implantan o se abortan espontineamente poco
después de la implantacion.

La probabilidad de que el embrion que se implante no tenga problemas graves, aumenta con PGD. En algunos
estudios, se ha reportado que el PGD duplica la tasa de implantacion. EI PGD puede reducir la pérdida de em-
barazos y aumentar la probabilidad de tener un bebé saludable.

Los resultados latinoamericanos (ocho centros en el Gltimo registro de 2006) indican una tasa de parto por
transferencia embrionaria de 22.9% y una tasa de parto por ciclo iniciado de 16.4%.

Limitaciones

En este momento no es posible analizar todos los cromosomas o estudiar todos los genes de un em-
brion por PGD. Con base en estas limitaciones, se recomienda realizar de forma complementaria otro estudio
de diagnostico genético prenatal complementario como amniocentesis, diagnostico de vellosidades coridnicas.
Esto confirmaria el diagnostico al que se llego con el PGD. El diagnostico genético prenatal puede ser realizado

en el primer trimestre tomando una biopsia de vellosidades coriales, o durante el segundo trimestre con una
amniocentesis.

La biopsia de vellosidades coriales consiste en retirar células de la placenta, que tiene el mismo origen
que el feto (tanto la placenta como el feto se desarrollan a partir de los blastdmeros). En el caso de la amniocen-
tesis se toma una muestra del liquido amniético (donde esta el feto) y se analizan las células que hay flotando
en él, que provienen del feto. Ambos procedimientos tienen riesgo de desencadenar un aborto espontineo, por
lo que tienen que ser cuidadosamente evaluados.

Riesgos

1.- Riesgos de la biopsia.

El PGD aumenta la probabilidad de tener un recién nacido normal, pero no garantiza el nacimiento de
uno absolutamente sano. No se conoce si los embriones tienen menor probabilidad de implantacion una vez
que han sido biopsiados. La biopsia puede bajar la tasa de implantacion ligeramente, pero los beneficios del
PGD superan cualquier efecto negativo que pudiera causar la biopsia.

Si un embri6n se danara por el procedimiento detendria su desarrollo y no serfa adecuado para ser
transferido en el utero, pero el riesgo de dano al embrion durante la obtencion de la célula es menor a 1 %. El
futuro feto se desarrollard completamente aunque se le extraigan una o dos células. El procedimiento puede
retrasar la division celular por unas pocas horas, después de las cuales, el embrién continuard su desarrollo.

En diciembre del 2005 mds de 2000 bebés habian nacido en el mundo mediante FIVICSI con PGD y
no se ha reportado ninglin aumento en la tasa de anomalias congénitas con respecto a la tasa de la poblacion
general (3-5%). Sin embargo, no se han realizado suficientes casos como para poder descartar que haya efectos
negativos. Por lo tanto, se recomiendan realizar el diagnostico genético prenatal por vellosidades corionicas o
amniocentesis, evaluando el riesgo/beneficio de hacerlo.
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2.- Riesgos del procesamiento del blastomero.
Dependiendo de la finalidad del PGD existen diferentes formas de procesar el blastomero y de trans-
porte, etc. Esto introduce algunos factores que pueden modificar la entrega del resultado del PGD.

3.- Riesgos del analisis.

En el 99% de los casos se logra un diagnéstico exacto, s6lo en el 1% de los casos pudiera haber un
error de diagnostico que pudiera resultar en un feto o bebé con anomalias cromosomicas después de un proce-
dimiento de PGD. Lo mas comiin seria por superposicion de los cromosomas o por mosaicismo (una condicion
en donde un embrion tiene dos o mas poblaciones de células que difieren en su composicion genética). El
riesgo es mas bajo que el encontrado sin PGD o en concepciones naturales en mujeres de edad avanzada.

3.- Falta de embriones para criopreservar.
Si la mayoria de los embriones que fueron examinados resulta anormal, puede ser que haya pocos
embriones para transferir al itero y que no haya ninguno para ser congelado. Esto pasa con relativa frecuencia.

4.- No hay embriones sanos.

EL PGD pudiera detectar que no hay ningtin embrion sin aneuploidias o sin enfermedades genéticas
buscadas para ser transferido al dtero. La probabilidad de que esto pase depende de varios factores, como la
edad de la mujer, del hombre, etc.

5.- No se puede conseguir un diagnostico o éste es incompleto.
Puede pasar que algunos embriones no pudieran ser diagnosticados debido a la ausencia de nicleo en
la célula biopsiada o al proceso posterior de su manejo. Los embriones sin resultado pueden ser transferidos

pero sin contar con las ventajas del PGD, al no saber si son portadores de enfermedades o si estarin afectados
por ellas. Otras veces, el andlisis pudiera ser incompleto y dar resultados dudosos para un cromosoma en parti-
cular. Los embriones pueden ser transferidos al Gtero pero sin las ventajas del PGD.

6.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este procedimiento
. Realizar diagnostico genético prenatal (evaluando riesgo/beneficio) por vellosidades coridnicas o por
amniocentesis.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:




Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.

Siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:

1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-

zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Recuperacion de espermatozoides de testiculos o epididimo

CONSENTIMIENTO PARA RECUPERACION DE ESPERMATOZOIDES
DE TESTICULOS O EPIDIDIMO

Objetivo

Obtener espermatozoides en casos de azoospermia (ausencia de espermatozoides en el semen eyacula-
do). Hay distintas formas de azoospermia:
. Obstructiva: los espermatozoides se producen en los testiculos normalmente, pero no pueden salir al
exterior en el momento de la eyaculaciéon porque hay una obstruccion en los conductos que impide su salida.
C No obstructiva: los espermatozoides no se producen en los testiculos. Puede ser por problemas hormo-
nales, por danos a las células encargadas de producirlos (secuelas de paperas, criptorquidia, etc.). Algunas zonas
de los testiculos pueden producir pocos espermatozoides.

Explicacion

Dependiendo del tipo de azoospermia, se puede estimar el pronéstico de obtencion de espermato-
zoides de los testiculos (6rganos productores de los espermatozoides) y epididimo (6rgano que almacena de
espermatozoides). Ademas puede ser necesario hacer algunos eximenes genéticos para poder informarle si el
problema pudiera ser heredable.

En ambos tipos de azoospermia, se puede intentar extraer espermatozoides de los testiculos o los
epididimos para hacer inyeccion intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI).

Estas técnicas también se utilizan para tratar la infertilidad en los hombres que producen semen con
baja concentracion espermatica. Algunos autores las sugieren para otras indicaciones. Las técnicas para la obten-
cion de espermatozoides son procedimientos ambulatorios que se realizan bajo anestesia. Las diferentes técnicas
disponibles son:

C MESA: Aspiracion de espermatozoides del epididimo por microcirugia.

. TESE: Extraccion de espermatozoides del testiculo por biopsia.

. PESA: Aspiracion percutdnea del epididimo.

C TEFNA: Aspiracion con aguja fina de espermatozoides del epididimo y del testiculo.

Beneficios

Las técnicas pueden ser realizadas con fines diagnosticos y de tratamiento. En el caso de diagnostico,
los espermatozoides que se recuperan se congelan para ser utilizados en un tratamiento futuro.

En aproximadamente tres cuartas partes de los casos de obtencion de espermatozoides son exitosos, y
en aproximadamente la mitad se consigue embarazo al primer intento de ICSL

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Derivadas de la anestesia.
Dado que para el procedimiento se utiliza algun tipo de anestesia, puede haber molestias o efectos
secundarios, generalmente leves, de la anestesia (ver consentimiento para procedimientos anestésicos).

2.- Producidas por la técnica quirdrgica.

Las complicaciones mds comunes son el dolor, hematoma o infeccion. Generalmente se pueden tratar
sin necesidad de otra intervencion. Solamente en casos excepcionales puede haber necesidad de una reinterven-
cion.
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3.- Riesgo de cancelacion del tratamiento.
También hay riesgos de cancelacion del tratamiento de reproduccion asistida en caso de no recuperar-
se espermatozoides.

4.- Riesgo psicoldgico.

Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como
ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

5.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
Como siguiente opcion, en el caso de que no se encontraran espermatozoides después de varios inten-
tos, o que el problema pudiera ser heredable, existe la posibilidad de usar semen de donante.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
. Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento.
. Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, el plan de trata-
miento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega
a cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el
consentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que esta en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servirle.




Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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Maduracion in vitro de ovulos

CONSENTIMIENTO PARA MADURACION IN VITRO DE OVULOS (IVM)

Objetivo

La maduracion in vitro de dvulos (IVM por sus siglas en inglés) es una técnica de reproduccion asistida
que se basa en el ciclo natural femenino, no requiere una preparacion previa de la mujer y tampoco es necesaria
la aplicacion de medicamentos para estimular el ovario (como ocurre con otros procedimientos de fecundacion
in vitro). Se utilizan unas agujas especiales para aspirar los 6vulos inmaduros y posteriormente llevarlos al labo-
ratorio en donde son madurados para posterior fecundacion y transferencia de los embriones obtenidos.

Explicacion

Hay cerca de 300 nacimientos en todo el mundo en los wltimos 5 afos. Se usa en seres humanos
desde hace un par de anos, y quienes tienen la mejor experiencia en el desarrollo de estos procedimientos son
Canada y China. Consiste en colocar el 6vulo muy inmaduro (estadio de vesicula germinal) en medios de cultivo
especiales en el laboratorio, hasta que madura para poder ser fertilizado por un espermatozoide (metafase II).
El centro Reproductivo McGill en Montreal pionero en el uso de IVM en los ultimos diez afos, reporta un 35%
de embarazo clinico sobre 100 nacimientos vivos. También reportan una sobrevida de ovulos vitrificados que
alcanza el 85%, con 45% de tasa de embarazo y 40% de nacidos vivos por ciclo descongelado.

Beneficios

La principal aplicacion esta dirigida a pacientes que no pueden ser sometidas a estimulacion ovarica
controlada, pacientes con riesgo de sindrome de hiperestimulacion ovérica, sindrome de ovario poliquistico y
menores de 45 afos que producen repetidamente embriones de baja calidad o tienen un nivel bajo de respuesta
al momento de realizar la FIV. Ain no es una prictica comun en los centros de fertilidad, pero hay autores que
indican que serd una alternativa para otras causas de infertilidad. La IVM de 6vulos obtenidos sin estimulo de
hormonas esta atin en fase de desarrollo y las tasas de fecundacion, implantacion y nacidos vivos varian entre los
grupos.

Riesgos, molestias y efectos secundarios

1.- Anomalias congénitas, genéticas y otras.

El riesgo de anomalias congénitas, enfermedades genéticas y complicaciones durante el embarazo y el
parto conseguidos mediante IVM de 6vulos parece ser que es el mismo que el de otras técnicas de fecundacion
in vitro ya establecidas. Sin embargo, los datos disponibles sugieren que la tasa de implantacién es mas baja
que con 6vulos maduros obtenidos por otras técnicas, lo que sugiere que se necesita mayor investigacion para
mejorar los medios de cultivo donde maduran los évulos. En algunas anomalias genéticas de baja frecuencia no
hay datos suficientes que indiquen si estin relacionadas o no con la IVM de dvulos. Mientras no haya mas datos
cientificos disponibles, hay que restringir el uso de IVM a casos donde no se pueda conseguir el embarazo por
otra técnica.

2.- Tasa de embarazo y de recién nacido vivo menores que con técnicas establecidas.
Los datos indican que las tasas de embarazo son menores que con otras técnicas establecidas (FIV); son
comparables a técnicas establecidas solamente cuando se realiza transferencia de dia 5 (blastocistos).

3.- Riesgo de aborto mayor que con técnicas establecidas.
En caso de embarazo, la tasa de aborto es de alrededor de la mitad. Esto puede deberse a anomalias
genéticas o cromosOmicas.
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4.- La criopreservacion (congelacion o vitrificacion) de 6vulos se realiza en 6vulos maduros.

Como se ha indicado, la tasa de implantacion con técnica de IVM de 6vulos es menor que la de técnicas
establecidas, y la tasa de aborto es muy alta. Por estas razones para poder aumentar las posibilidades de un em-
barazo a término se puede combinar con criopreservacion de 6vulos. La desventaja es que la criopreservacion
de 6vulos inmaduros no ha dado resultados aceptables hasta el momento. Por ello, para poder criopreservar
ovulos hay que madurarlos antes.

5.- Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar
alguin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
C Intentar algtn tipo de estimulacion ovirica controlada.
E Fecundacion in vitro en un ciclo natural.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento
J Realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento.

Explicacion breve del motivo
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso par-
ticular, el plan de tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar el consentimiento

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted totalmente libre
de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por cualquier motivo. Sin embargo, si llega a
cambiar de opinion respecto a su tratamiento, debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el con-
sentimiento donde se indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar
Si desea mayor informacion de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier momento.
Siempre serd un placer servitle.




Este consentimiento es valido solo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombre

(Ciudad y fecha)

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:
1.- Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacion necesaria y suficiente para que el paciente
tome su decision.
2.- Me he reunido con la paciente para discutir la informacion, le he dado la oportunidad de preguntar y pienso
que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido en reali-
zar el tratamiento propuesto.

Nombre

(Ciudad y fecha)
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