@)

SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Criterios de Inclusiéon Unidad de
Reproduccion Asistida HUCA

GERENCIA AREA SANITARIA IV

Ed: 09 |Fecha:!1/04/2025 Cédigo: PG.URA.0I Pigina | de 27 |
13 . o 7 [
Criterios de Inclusion Unidad de
o 7 * -
Reproduccion Asistida HUCA
REGISTRO DE EDICION DEL DOCUMENTO
EDITADO _ REVISADD 3 APROBADO
Angel Plicido Llaneza C José Manuel Adinez Garti ) Beatriz Lopez Mufiiz
Jefe de Seccién URA Jefe de Servicio de Ginecolggia Gerencia Area Sanitaria IV - HUCA

Vanesa Castaiién Bérnardo. FEA Bioquimica Clinica
Esther Fernindez Fernindez. Enfermera U.RA
Blanca Ramos Balbona. FEA Ginecologia

Beatriz Lorenzana Fernindez. FEA Ginecologia
Nuria Fernindez Garcia. FEA Ginecologia
Marina Pérez de Diego. FEA Ginecologia

Diego Miguel Fernindez. FEA Bioquimica Clinica
Marta Difeiro Soto. FEA Bioquimica Clinica
Marta Isabel Méndez Lépez. Enfermera U.RA
Aida Fanjul Argiielles. Enfermera URA
Azucena Maillo Bada. Enfermera U.RA

Silvia Valcarce Rodriguez. Enfermera U.RA

Fecha: |1 1/04/2025

Belén Prieto Garcia
Jefa de Servicio de Bigujpfta Clinica:

Manuel Rodriguez Garcia
Servicio de Digestivo HUCA

Victor Asensi Alvarez
Servicio Infecciosas HUCA

Victoria Alvarez Martinez
Servicio de Genética HUCA

Ana Isabel Garcia Rogada
Servicio de Inspeccién

Bernabé Fernindez Gonzj

Jefe del servicio de Calida guriflad del Paciente

Fecha: 11/04/2025

Fecha: 11/04/2025

REGISTRO DE CAMBIOS

Ed. 08
Ed. 09

14/03/2025
11/04/2025

Se han afadido los siguientes cambios:
- Nuevo apartado al final def punto 3 (Aspectos legales).
- En el punto 6 (Estudio Bésico de Esterilidad) se ha afiadido un criterio especifico para parejas de mujeres.
- Apartado 9.1. Nueva especificacién nimero (3).
- Apartado 9.2. Nuevas especificaciones (4) y (5) y aclaracién sobre la Hormona Antimulleriana ™.
- Apartado 9.3. Especificaciones en “Criterio de exclusién adicional para todos los algoritmos FIV” y en “Criterios de
oferta FIV”.
- En el apartado 9.4.2 se a afiadido una nueva indicacion.




-'. Criterios de Inclusion Unidad de

SERVICIO DE SALUD Reproduccién Asistida HUCA

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Ed: 09

Fecha:1 1/04/2025 Cédigo: PG.URA.OI

Pigina 2 de 27

Tabla de contenido

10.  Bibliografia

WO NSV WN =

Organigrama

Espacio fisico

Aspectos legales

Criterios generales de inclusién

Criterios generales de exclusion

Estudio basico de esterilidad (EBE)

Criterios de no admisién, cancelacién del EBE y alta en URA.

Organizacion y contenido del EBE

Criterios especificos de acceso a cada una de las técnicas de RHA

9.1 Inseminacion artificial

A. 1AC (Inseminacion con semen conyugal)

00 00 0 N NO UL A W WWw

B. IAD (Inseminacién con semen de donante)

9.2 Fecundacion in vitro

9.3  Algoritmos para toma de decisiones:

9.3. RHA con donacién-de gametos

9.3.2 FIV con espermatozoides donados

94  Criopreservacion de gametos para uso propio

9.4.1 Criopreservacion de semen

9.4.2 Criopreservacién de ovocitos

9.5  RHA En pacientes con enfermedades infecciosas

9.6  Test genético preimplatacional (PGT)
9.7  Criterios de preferencia generales para todas las TRA

9.8  Computo de los ciclos
99 Ciclos realizados en otros centros

9.10 Traslado de muestras procedentes de otros centros
9.11 Cancelacién de TRA por motivos personales

9.12 Visado de medicamentos en técnicas de reproduccién asistida
9.13 Lista de espera y cambio de pareja o proyecto




0O

SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Criterios de Inclusion Unidad de
Reproduccion Asistida HUCA

GERENCIA AREA SANITARIA IV

Ed: 09 |Fecha:|1/04/2025

Codigo: PG.URA.OI

Pagina 3 de 27

I. Organigrama

Plantilla

Jefe de Servicio de Obstetricia y Ginecologia
Jefa de Servicio de Bioquimica y Analisis Clinicos

Jefe de Seccion URA

3 Facultativos especialistas ginecologia
3 Facultativos especialistas embriologia

5 DUE.

I TCAE (Pendiente de incorporar un/una segundo/a)
| Secretaria (a tiempo parcial)

2. Espacio fisico

La Unidad esta ubicada en el nuevo HUCA, N+O Z4-Z2 (lab. de FIV).

Consta de 3 consultas (Esterilidad, Ginecologia y Enfermeria), quiréfano, zona de lavado quirurglco
laboratorio de embriologia-andrologia, sala de recuperacion, sala de espera-secretaria, sala de
trabajo, almacén general, zona criobiologia, un cuarto de sucio, bafios de personal y bafios para

pacientes y bafio para recogida de muestras.

3. Aspectos legales

En este momento, ademas de toda la legislacion que aplica a su proceso dentro del hospital, la
Unidad de Reproduccion Asistida trabaja de acuerdo con la siguiente legislacion especifica para su

actividad:

- Ley 14/2006 sobre técnicas de Reproducciéon Humana Asistida.

- Real Decreto 4 12/ 1996 por el que se establecen los protocolos obligatorios de estudio de
los donantes y usuarios relacionados con las TRA y se regula la creacién y organizacion del
Registro Nacional de donantes de gametos y preembriones con fines de reproduccién

humana.

- Real Decreto-ley 9/20 14 para las normas de calidad y seguridad para la donacién, la
obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y

funcionamiento para su uso en humanos.

- Orden SSI/2057/2014 que modifica los anexos |11, IV y V de la anterior.
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- Orden SSI/2065/2014 que modifica los anexos |, Il y lll del Real Decreto 1030/2006 que

establece la cartera basica de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion.

Orden SND/ 1215/2021, de 5 de noviembre, por la que se modifica el anexo Il del Real
Decreto 1030/2006, que establece la cartera basica de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién

Orden SND/606/2024, de 13 de junio, por la que se crea el Comité Asesor para la Cartera
Comuin de Servicios en el Area de Genética, y por la que se modifican los anexos I, II, lll, VI y
VIl del Real Decreto 1030/2006, de |5 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

4. Criterios generales de inclusion

Los tratamientos de Reproduccién Humana Asistida (RﬁA) en el dmbito del Sistema Sanitario de
Salud Publica del Principado de Asturias (SESPA) se realizaran con el fin de ayudar a conseguir la

gestacion a

Personas que se hayan sometido a estudio de esterilidad y que se encuentren en alguna de
las situaciones siguientes:

Existencia de un trastorno documentado de la capacidad reproductiva constatada tras el
correspondiente protocolo diagndstico y no suceptible de tratamiento médico o tras la
evidente ineficacia del mismo.

Ausencia de consecucion de embarazo tras un minimo de |12 meses de relaciones sexuales
con coito vaginal sin empleo de métodos anticonceptivos.

Mujeres sin pareja, personas transexuales que conservan la capacidad de gestar (PTCCG) y
mujeres lesbianas.

Personas sin ningun hijo, previo y sano. En caso de parejas, sin ningin hijo comun, previo y
sano.

La mujer no presentara ningun tipo de patologia en la que el embarazo pueda entranarle un
grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud como para la de su posible descendencia.

Las mujeres serdan mayores de 18 afios y menores de 40 afios y los hombres mayores de 18y
menores de 55 afios en el momento del inicio del estudio bésico de esterilidad (EBE)!

Ademas, se requerira:

—» Consentimiento informado firmado.

— Documento de declaracion de veracidad de los datos aportados firmado.

(1) 39 anos y 364 dias en la mujer y 54 afios y 364 dias en el varén. En el caso de parejas del

mismo sexo, los limites de edad se aplican a la persona
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5. Criterios generales de exclusién

Los tratamientos de Reproduccion Humana Asistida en el dmbito del Sistema Sanitario de Salud
Publica del Principado de Asturias (SESPA) no se aplicaran a las personas que presenten alguno de los
siguientes criterios o situaciones de exclusién:

Esterilizacion voluntaria previa.
Existencia de contraindicaciéon médica documentada para el tratamiento de la  esterilidad.
Existencia de contraindicacion médica documentada para la gestacion.

Existencia de contraindicacién médica documentada que interfiera de forma grave sobre el
desarrollo de la descendencia.

Imposibilidad para realizar el tratamiento por motivos relacionados con la salud o
imposibilidad de realizar exploracién ginecologica o ecografia transvaginal.

Imposibilidad para cumplir el tratamiento por motivos relacionados con el entorno familiar y
social.

Consumo de drogas o sustancias ilegales.

Existencia de comportamientos deshonestos por parte del paciente (suplantacion de
identidad, recogida de medicamentos sin acudir a realizar el tratamiento, uso de medicacién
o drogas sin conocimiento del personal sanitario, etc.).

IMC <18 0 >322,
Existencia de embriones congelados en cualquier otro centro.

Existencia de situacion documentada referida a cualquier otra circunstancia que pueda
interferir de forma grave sobre el desarrollo de la descendencia sometida a consideracion de
un comité de ética asistencial u érgano similar.

(2) Un IMC mayor de 32 o menor de |8 disminuye las posibilidades de concebir. El peso
adecuado aumenta las posibilidades de concebir, mejora los resultados de las técnicas de
RHA y disminuye los riesgos durante la gestacion.
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6. Estudio basico de esterilidad (EBE)

(Efectuado en su centro de referencia)

El primer contacto con el sistema sanitario que realiza un usuario/a con problemas de esterilidad
suele ser de caracter informativo. De esta consulta puede derivarse la realizacion de un EBE. Este
estudio basico esta disponible en todas y cada una de las areas hospitalarias del SESPA, de forma que
se garantiza la accesibilidad al mismo.

El EBE tendra como finalidad la indicacion de una técnica de reproduccion asistida, se dirigira al
proyecto reproductivo que requiera atencion y solo se realizara en los casos en los que se cumplan
los criterios de acceso a estas técnicas.

e Para poder iniciar el EBE y recibir asistencia, los usuarios deberdn cumplir los siguientes
requisitos:

— Tener reconocida la condicién de usuario del SESPA con cobertura suficiente, y estar en
posesion de tarjeta sanitaria o de autorizacion de asistencia desde el sistema sanitario de
otra comunidad auténoma.

— Tener plena capacidad de obrar-.
—> Presencia de alguno de los criterios de inclusion definidos en la presente Guia.

— Ausencia de todos los criterios de exclusion definidos en la presente Guia y aplicables a
la condicién especifica de los pacientes.

e Criterios especificos para parejas de mujeres:

— Corresponde a las pacientes decidir cual de las dos ha de ser evaluada y tratada, una vez
descartadas contraindicaciones.

— La eleccién de la mujer que ha de recibir el tratamiento determinara los estudios de
valoracién diagnostica y prondstica que resulten pertinentes, asi como los destinados a
descartar contraindicaciones especificas para el tratamiento y/o la gestacion.

— No se realizaran estudios diagnésticos o prondsticos simultaneos a ambas mujeres

— La pareja puede elegir el cambio de persona que realiza el tratamiento, pero los ciclos se
suman al total (n2 maximo de ciclos por proyecto reproductivo).

e Criterios especificos para pacientes con reasignacion de género

Conservacidon de aparato genital apto para albergar la gestacion en paciente que vaya a
gestar. Si se da la condicién anterior en ambos miembros de la pareja, corresponde a los
mismos decidir cudl de los dos ha de ser evaluado y tratado, una vez descartadas
contraindicaciones.
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7. Criterios de no admision, cancelacién del EBE y alta en URA.

Segun el Articulo 3, punto | de la Ley 14/2006, no se realizardn técnicas de RA si existe riesgo grave
para la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible descendencia.

La presencia de algln criterio de exclusién o la ausencia de criterio de inclusidén en el momento de la

derivacién a la URA o de forma sobrevenida implicara la no aceptaciéon o la interrupcion de la
evaluacion de la infertilidad mediante el EBE.

8. Organizacién y contenido del EBE

La organizacién de la asistencia para la realizacion del EBE y el flujo de pacientes es propia de cada
area y de los medios disponibles. Debe hacerse de la manera mas eficiente y se disefiara pensando en
el mayor beneficio y menores molestias para el paciente. En este sentido, se considera de interés la
difusiéon de esta Guia entre los profesionales de Medicina de Familia, Ginecologia y Obstetricia y
Servicios de Atencién a la Ciudadania, asi como al resto de la organizacién implicada en esta
prestacion.

Este estudio debe de iniciarse con una historia clinica completa que incluya:
— Informacién a la persona que demanda asistencia.
—> Anamnesis, en la que se detallara:

Edad de la mujer.
Anamnesis ginecoldgica.
Tiempo de esterilidad
Enfermedad genética conocida (consejo genético).
Enfermedad crénica en la mujer que pueda agravarse con un embarazo (interconsulta a
especialista).
Enfermedad de transmision vertical (derivacion a centro especializado).
Abortos de repeticion.
Conductas de riesgo, hibitos toxicos (alcohol y tabaco) y exposiciones laborales
— Exploracion general.
— Exploracion fisica (ginecolégica y mamaria).
— Pruebas complementarias:
Seminograma (segtn criterios de la OMS 2010).
Citologia
Serologia, a ambos miembros: Lues, VHB, VHC, VIH, Rubéola (inmunidad ella mujer).
Estudio hormonal basal (FSH, LH, estradiol, progesterona, prolactina y TSH) y AMH.

Cariotipo a ambos miembros de la pareja
Grupo sanguineo y Rh.




... Criterios de Inclusién Unidad de

SERVICIO DE SALUD Reproduccion Asistida HUCA

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Ed: 09 |Fecha:l1/04/2025 Caodigo: PG.URA.0! Pigina 8 de 27

Ecografia vaginal.
Histerosalpingografia (HSG) o histerosalpingosonografia (HYFOSY). No se precisa en los
factores masculinos severos ni en mujeres mayores de 38 afios.

Ademas del EBE:

Las pacientes con una patologia médica o quirtrgica asociada deben aportar informe de su
facultativo/a responsable que recoja la no existencia de contraindicacion para el tratamiento de
estimulacion, o realizacién de técnica de RA o gestacion.

También el facultativo/a responsable del EBE puede pedir una interconsulta al respecto o sobre
cualquier circunstancia que a su criterio deba estudiarse.

9. Criterios especificos de acceso a cada una de las técnicas de RHA

9.1 Inseminacién artificial

Consiste en el depdsito de semen de la pareja o de un donante en la cavidad uterina de la mujer.
Aunque existen otras formas de inseminacion artificial, en el contexto de esta Guia se hablara
siempre de inseminacion intrauterina.

Requisitos para la realizacion de Inseminaciéon Artificial

Los siguientes requisitos para la realizacion de |A se sumaran a los requisitos generales para la
aplicacion de técnicas de RHA:

— EBE.

—> Ausencia de criterios generales de exclusion.

— Evidencia de ovario funcionante.

—> Evidencia de permeabilidad de ambas trompas permeables?
N

Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen

(3) En casos de permeabilidad tubdrica unilateral en pacientes de buen prondstico y menores de
35 afios, se podra valorar, individualmente, la posibilidad de realizar ciclos de inseminacién
artificial.

A. 1AC (Inseminacién con semen conyugal)

e Existencia de indicacién terapéutica reconocida (cuadro |), o personas transexuales que
conservan capacidad de gestar.

e Edad de la mujer en el momento del tratamiento inferior a 38 anos.
o REM 2 5millones.
® Menos de 5 anos de esterilidad.

No se admitirdn en el programa a los pacientes con cualquier condicion patoldgica que, sin estar
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incluida en el apartado anterior, reduzca sustancialmente la efectividad y/o la seguridad de los
tratamientos |AC.

Numero maximo de ciclos:

- cuatro en mujeres menores de 35 anos.
- Tres en mujeres entre 35y 38 anos.

Puede cancelarse el tratamiento si cambian las condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o
segun criterio facultativo.

B. IAD (Inseminacién con semen de donante)

e Existencia de indicacion terapéutica en parejas heterosexuales, mujeres sin pareja, personas
transexuales que conservan la capacidad de gestar y mujeres lesbianas.

e Parejas en las que concurran patologias o condiciones de riesgo genético no susceptibles de
abordaje mediante PGT, por pronéstico desfavorable o por deseo de los pacientes.

e Edad de la mujer en el momento de indicacién del tratamiento inferior a 40 afios.

e No se admitiran en el programa a los pacientes con cualquier condicién patolégica que, sin
estar incluida en el apartado anterior, reduzca sustancialmente la efectividad y/o la seguridad
de los tratamientos IAD

Numero maximo de ciclos:

- Seis en mujeres menores de 38 afios
- Cuatro en mujeres entre 38 y 40 afos

Puede cancelarse el tratamiento si cambian las condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o
segun criterio facultativo

Informacion sobre test genéticos:

Actuaimente existen en el mercado test geneticos para detectar el estado de portador de muitipies
enfermedades genéticas (NGS, matching genético, etc.). No se considera la realizacion de estos test
en la cartera de servicios para las parejas con deseos reproductivos sin antecedentes de enfermedad
genética, ya sea via relaciones sexuales naturales o por reproduccion asistida, debido a la baja
frecuencia de portadores en la poblacion. En el caso de gametos donados, los donantes son
estudiados genéticamente con historia clinica, exploracion fisica, analitica (que incluye también
enfermedades infecciosas transmisibles), cariotipo y para detectar si son portadores de algunas
enfermedades genéticas mas frecuentes en nuestra poblacion como fibrosis quistica (CFTR), atrofia
muscular espinal (SMN1), sordera neurosensorial no sindromica (GJB2) y hemoglobinopatias mas
prevalentes (HBAI/HBA2, HBB; alfa y beta talasemia, anemia falciforme). Hay que tener en cuenta
que ni con el protocolo descrito, ni con la realizacion de los nuevos test genéticos queda garantizado
el nacimiento de un nifo libre de enfermedad genética. La evaluacion del riesgo de transmision de
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enfermedades hereditarias se realiza seglin la evidencia cientifica disponible en cada momento; no
obstante, no puede garantizarse el nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética.

En caso de que alguna paciente aporte resultado de estudio previo para matching genético, la
ampliacion del matching genético del donante serd a expensas de los pacientes, exceptuando aquellos
casos en que hubiera una indicacién médica para realizarlo.

ALTA EN EL PROGRAMA DE IA
El alta en el programa de Inseminacién Intrauterina (o en cualquier otro momento del proceso

asistencial) se producira cuando:

e No se cumplan los criterios de atencién reproductiva en el SESPA.
e No se cumplan los criterios especificos para IU.
e Exista alguno de los criterios generales de exclusion.

o Exista un cambio en el proyecto reproductivo.

9.2 Fecundacion in vitro

Técnica por la cual la fecundacion de los ovocitos se realiza fuera del cuerpo de la mujer para
posteriormente transferirse.

Incluye las técnicas de tratamiento y conservacion de gametos y preembriones derivados de las
mismas.

INDICACIONES:

e Fracaso de inseminaciones artificiales previas.

e |Infertilidad en mujer con 40 o mas anos de edad.

o Infertilidad de origen desconocido de mas de 2 afios de evolucion.

¢ Factor tubdrico.

e Factor masculino severo.

e Endometriosis grave.

e Varones trans que deseen gestacion, tras interrupcion del tratamiento hormonal.
Requisitos para FIV/ICSI

Los siguientes requisitos para la realizacién de FIV/ICSI se sumaran a los requisitos generales para la
aplicacion de técnicas de RHA:

e EBE.

e Ausencia de criterios generales de exclusion.
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e Edad de la mujer y del varén mayor de 18 afos y edad inferior a 42 afios cumplidos la mujer
y 57 aflos cumplidos el varén en el momento de indicacién de tratamiento®.

® Adecuacion a las indicaciones que se especifican en la Guia.
e Ausencia de evidencias de mala reserva ovaricas.

* No haber realizado previamente ciclos de Recepcién de ovocitos o de embriones por mala
calidad embrionaria.

e Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

(4) Para la inclusion en el programa se considerarin los limites de edad referidos para el EBE. Una
vez incluidos en el programa, se reevaluaran los criterios de acceso antes de iniciar cada ciclo. Si la
edad de la mujer superase los 42 afios y 364 dias o el varén superase los 57 afios y 364 dias, no seran
subsidiarios de tratamiento. En el caso de parejas del mismo sexo, los limites de edad se aplican a la
persona.

(5) Diagnéstico de mala reserva ovarica

Se diagnosticara mala reserva ovarica en caso de cumplirse 2 de los siguientes criterios entre A, By

C:

A Uno del grupo siguiente:

— Edad igual o superior a 40 afios.

— Factores de riesgo (endometriosis, cirugia ovarica, radioterapia pélvica o quimioterapia); este
punto no sera de aplicaciéon en mujeres menores de 35 afios para el primer ciclo, pero si para
valorar la realizacion o no de un segundo ciclo.

B Determinacion de AMH < |,| ng/ml o recuento de foliculos inferior a 5.

C. Ciclo previo con 3 ovocitos o menos con protocolo de estimulacién estindar

Se diagnosticara mala reserva ovirica en todo caso si se cumple uno de los siguientes criterios:

— AMH < 0,6 ng/ml.*

— Dos ciclos previos con 3 o menos ovocitos.

*En casos de valores de AMH préximos a 0,6 ng/mL, se podrd hacer una segunda determinacién de forma
opcional, utilizando siempre el valor mds alto para la toma de decisiones. Solo se considerardn vdlidos los
resultados obtenidos en el laboratorio del hospital SESPA, y este criterio se mantendrd invariable, incluso si se
presentan andlisis procedentes de laboratorios externos al SESPA.
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9.3 Algoritmos para toma de decisiones:

Mujer/PTCCG <38 afios

>3 ovocitos <3 ovocitos
AMH = 1,1 ng/mL AMH < 1,1 ng/ml

> 3 ovocitos < 3 ovocitos
AMH 2 1,1ng/mL AMH <0,6 ng/mi

Para valores de AMH entre 0,6 y 1,1 ng/mL, se evaluard ta presencia
o ausencia de factores de riesgo en 2°y 3* ciclo.
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Mujer/PTCCG 38-40 anos

I ST [Ty

AMH 21,1 ng/m

> 3 ovocitos < 3 ovocitos
AMH < 0,6 ng/mL

AMH 2 1,1 ng/m\

> 3 ovocitos <3 ovocitos
>3 ovocitos <3 ovocitos AMH 2 1,1 ng/ml} | AMH < 0,6 ng/mL
AMH 2 1,1 ng/mL | AMH < 0,6 ng/m
> 3 ovocitos

< 3 ovocitos
AMH < 0,6 ng/m

Para vatores de AMH entre 0,6 y 1,1 ng/mL, se evaluara la
presencia o ausencia de factores de riesgo
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Mujer/PTCCG 2 40 afios

I N (RN

> 3 ovocitos < 3 ovocitos
AMH 21,1 ng/my |{ AMH < 1,1 ng/mL

< 3 ovocitos

AMH < 1,1 ng/ml]

> 3 ovocitos
AMH z 1,1 ng/m
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Criterio de exclusién adicional para todos los algoritmos FIV:

Si no se obtienen embriones transferibles en 2 ciclos de estimulaciéon ovirica, no se indicaran mas
ciclos de tratamiento, independientemente de la edad y de la reserva ovirica de la paciente.

En ningln caso se considerard como "tratamiento” la realizacion de "3 ciclos de FIV" sino que las
condiciones para realizar un ciclo seran evaluadas con arreglo a los algoritmos descritos en esta guia.

De esta forma, cada ciclo a iniciar se considera como nuevo tratamiento, evaluando la situacidon
segun el valor actualizado de la AMH Ia cantidad de ovocitos obtenidos en el ciclo anterior.

Criterios de oferta FIV

Se consideran como limite de oferta de ciclos de tratamiento: Un miximo de tres ciclos de FIV/ICSI,
sujetos a criterios de reserva ovarica y otros criterios clinicos.

A efectos de oferta asistencial se considera un ciclo de tratamiento FIV/ICSI: Ciclo en el que se ha
entregado la medicacidn para iniciar un tratamiento de estimulacién ovirica, con independencia de su
evolucién o resultado. Incluye las criotransferencias del mismo ciclo. Asi mismo, se considerara
como ciclo de FIV/ICSI el traslado de gametos desde otro centro que precise la realizacién de
FIV/ICSI en nuestro laboratorio.

Intervalo entre ciclos de tratamiento consecutivos: los ciclos se ofertardn en el minimo tiempo
posible, siendo recomendable que no haya una demora mayor de 6 meses entre los ciclos.

Embriones a transferir:

—> El numero de embriones a transferir seria de dos como maximo.

—> Se recomienda realizar transferencias electivas de un embridn cuando las caracteristicas de la
pareja y de los embriones lo permitan, segin los criterios que serdn aplicados por los
profesionales responsables de la pareja/usuaria (ginecologia y embriologia). Este modelo
disminuye el riesgo de embarazo multiple y mantiene las tasas de embarazo.

Criopreservacion de preembriones y su transferencia

Los preembriones criopreservados podran ser transferidos para uso propio o podran ser donados.
En el caso de preembriones criopreservados para uso propio se aplicaré el criterio especifico de que
las mujeres sean menores de 50 afios en el momento de la transferencia, y en el de los preembriones
criopreservados para ser donados se aplicaran los criterios generales de acceso a tratamientos de
RHA.

La transferencia de los embriones criopreservados se incluye dentro del mismo ciclo de estimulaciéon
ovarica y podra realizarse siempre que la pareja lo solicite y no haya contraindicacion para ello.
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Si existen embriones congelados en nuestro centro o en centros externos, no se iniciara una nueva
estimulacién ovarica, salvo en situaciones excepcionales en donde pudiera estar justificado la
acumulacién de embriones.

El caso de existencia de embriones en otro centro, se aceptara el traslado para su transferencia en la
URA siempre que se cumplan los requisitos para tratamiento en nuestro centro. Dicha transferencia
no se considerara como ciclo de estimulacién FIV, aunque se debera respetar la lista de espera de
FIV para su realizaciéon, no aceptindose el traslado de embriones hasta el momento de la
transferencia. El traslado se realizara tras la firma del acuerdo de colaboracién entre centros, el
documento de veracidad de los datos y la comprobacion de la documentacién pertinente. Asi mismo,
el traslado se llevard a cabo por medios homologados y su coste correra a cargo del centro que los
envia. Los embriones u otras muestras bioldgicas (ovocitos o semen), no seran trasladados a nuestro
centro si con anterioridad no se aporta la documentacién referente a las mismas cumpliendo los
requisitos legales establecidos y criterios de la URA.

Alta en el programa FIV
El alta en el programa de FIV (o en cualquier otro momento del proceso asistencial) se producird
cuando:

— No se cumplan los criterios de atencion reproductiva en el SESPA.

— No se cumplan los criterios especificos para FIV.

— Exista alguno de los criterios generales de exclusién.

— Exista un cambio en el proyecto reproductivo.

9.3.1 RHA con donacion-de gametos

9.3.2 FIV con espermatozoides donados

Indicaciones:

e Existencia de indicacion terapéutica en parejas heterosexuales, mujeres sin pareja, personas
transexuales que conservan la capacidad de gestar y mujeres lesbianas con indicacién de FIV.

e Parejas en las que concurran patologias o condiciones de riesgo genético no susceptibles de
abordaje mediante PGT, por prondstico desfavorable o por deseo de los pacientes, con
indicacion de FIV.

Requisitos para FIV con espermatozoides donados:

e Se aplicaran los mismos requisitos y algoritmos de decision que se describen para la FIV/ICSI

e No se aplicara esta técnica a parejas con fracaso tras la realizacion de otras técnicas (malas
respondedoras en programa FIV/ICSI).
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9.3.2.1
Indicaciones:

Si la pareja ha hecho ciclos previos de DGP, los ciclos previos realizados con estas técnicas
contaran a efectos de ciclos con donacién de gametos donados.

La seleccion, crioconservacion, evaluacion y manejo de gametos se hard en todo caso de
acuerdo a la normativa europea y espafola vigentes.

De acuerdo a la legislacion vigente la donacién ha de ser anénima.

FIV con ovocitos donados

Insuficiencia Ovarica Prematura espontanea o iatrogénicas.
Trastorno genético de la mujer sélo evitable mediante sustitucién de ovocitos.
Ovarios inaccesibles o no abordables para la extraccién de ovocitos.

Pacientes que, habiendo realizado preservacion de fertilidad en nuestra URA, hubieran
agotado los gametos criopreservados sin haber realizado el limite de 3 ciclos FIV, si bien los
ciclos realizados con sus gametos contaran a efectos de los ciclos con donacién de gametos.

Regquisitos para FIV con ovocitos donados:

Se aplicardn los mismos requisitos y algoritmos de decisién que se describen para la FIV/ICS.

No se aplicara esta técnica a parejas con fracaso tras la realizacién de otras técnicas (malas
respondedoras en programa FIV/ICSI).

Si la pareja ha hecho ciclos previos de DGP, los ciclos previos realizados con estas técnicas
contaran a efectos de ciclos con donacién de gametos donados.

La seleccion, crioconservacion, evaluacién y manejo de gametos se hara en todo caso de
acuerdo a la normativa europea y espafiola vigentes.

De acuerdo a la legislacion vigente la donacién ha de ser anénima.

(6) DIAGNOSTICO DE IOP:
Se diagnosticara insuficiencia ovarica prematura cuando exista ausencia de la regla durante

mds de 4 meses y/o niveles de FSH > 25 Ul en dos determinaciones separadas al menos |
mes (Hum Reprod 2016 May; 31(5):926-37).

9.4 Criopreservacion de gametos para uso propio

Se realizard exclusivamente por indicacion médica, no incluyéndose cuando sea (inicamente a
peticidn propia del paciente para uso diferido.

Se realizara en pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva asociada
a exposicion a tratamientos gametotoxicos o a procesos patoldgicos con riesgo acreditado
de fallo ovarico prematuro o riesgo acreditado de fallo testicular primario.
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o Para la criopreservacion de gametos para uso propio diferido no se aplicaré el limite minimo
de edad de 18 afos contemplado en los criterios generales de inclusion.

e La transferencia de los gametos o preembriones criopreservados se llevara a cabo en
mujeres menores de 50 afios, siempre y cuando no presenten ningln tipo de patologia en la
que el embarazo pueda entrafarle un grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud como
para la posible descendencia.

e La técnica de preservacién que se recomienda es la extraccién y vitrificacion de ovocitos
maduros. Otros procedimientos relacionados con la criopreservacion (como la
criopreservacion de tejido ovarico o la maduraciéon de ovocitaria in vitro de ovocitos
inmaduros), son considerados actualmente de caracter experimental.

9.4.1 Criopreservacion de semen
INDICACIONES:

— Necesidad de exposicidon a tratamientos sistémicos o locoregionales asociados a riesgo
relevante para la fertilidad posterior.

— Trastornos o entidades patoldgicas en las que existe riesgo documentado de pérdida precoz
de funcién germinal testicular.

— Deterioro progresivo por causa conocida o desconocida de la calidad seminal.

— Recuento espermitico extremadamente bajo que haga aconsejable la acumulacion de
espermatozoides procedentes de varios eyaculados.

— Pacientes en proceso de reasignacion de género o mujeres trans con deseo de preservacion
de fertilidad antes de inicio del tratamiento de reasignacion de género, o durante una
interrupcion del mismo, y siempre que conserven las génadas. La preservacion seminal sera
solicitada por el médico responsable del tratamiento hormonal de reasignacidn de género.

REQUISITOS:

Como cualquier otra patologia médica o quirdrgica, se debe aportar informe facultativo que recoja la
solicitud del paciente, la indicacién y la no existencia de contraindicacién para el tratamiento o

realizacidén de técnica de RA o gestacion.

Deben cumplir ademas los requisitos generales de las técnicas de URA que le sean de aplicacion. No
se aplicard el limite minimo de edad de 18 afos. En el caso de pacientes menores de edad, la
preservacion podré llevarse a cabo con la autorizacion de la menor y de sus padres o representantes

legales.
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9.4.2 Criopreservacion de ovocitos

INDICACIONES:

— Mujeres postpuberes con indicacién de tratamiento gonadotdxicolocoregional o sistémico
por enfermedad oncolégica, hematologica o de otra indole, con reserva ovérica suficiente
segln criterios mostrados més abajo, y buen pronéstico inicial de supervivencia global y libre
de enfermedad, asi como ausencia probable de contraindicaciones para la gestacién en el
futuro.

—> Patologia ovarica bilateral pendiente de cirugia que se considere de alto riesgo para la
pérdida de la funcion genésica, y que sera valorada de forma individualizada*.

— Patologias o condiciones genéticas asociadas a reduccién precoz de la reserva ovarica:
sindrome de Turner, galactosemia, sindrome del cromosoma X fragil, mutaciones BRCA | y
2 y otras analogas. En estas situaciones, se aplicaran, ademds los criterios propios de las
técnicas de PGT.

— Pacientes en proceso de reasignacion de género o varones trans con posibilidad de gestar y
con reserva ovarica suficiente

La decision sobre realizar una preservacion de la fertilidad debe ser informada y consensuada con la
persona afectada, con el profesional responsable de su proceso y con la Unidad de URA.

REQUISITOS:

Solicitud de la paciente.

Como cualquier otra patologia médica o quirurgica, se debe aportar informe facultativo que recoja la
solicitud del paciente, la indicacién y la no existencia de contraindicacién para el tratamiento de
estimulacién, o realizacion de técnica de RA o gestacion.

Deben cumplir ademas los requisitos generales de las técnicas de URA que le sean de aplicacion. No
se aplicara el limite minimo de edad de 18 afos. En el caso de pacientes menores de edad, la
preservacién podra llevarse a cabo con la autorizacién de la menor y de sus padres o representantes
legales.

*En pacientes con endometriosis, |a cirugia sobre el ovario para extirpar el endometrioma puede
reducir la reserva ovarica determinada por los niveles de Hormona Antimulleriana (HAM).
Se aconsejaria la preservacion de la fertilidad en las siguientes pacientes: endometriomas importantes
o bilaterales o recidivantes en una mujer joven, pacientes menores de 38 afios, HAM >=1.1, foliculos
antrales >7 y cirugias previas sobre el ovario. Si se cumplen los criterios de acceso a FIV de la sanidad
publica, esta prestacion esta incluida en la cartera de servicios del SESPA

En ausencia de otras patologias, se considerara:

En < 38 afios, se realizara un primer ciclo, independientemente del valor de AMH.
En 2 38 afios, se valorara la no realizacién de tratamiento si AMH < 0,6 ng/mL.
(En los casos que se requiera posterior PGT, se aplicaran los requisitos especificos de esa técnica)
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LIMITES

En ausencia de contraindicaciones, se contempla la posibilidad de llevar a cabo una segunda
estimulacion ovérica en caso de que, tras la ejecucion del primer ciclo, se hayan obtenido menos de
ocho ovocitos

9.5 RHA En pacientes con enfermedades infecciosas

Algunas infecciones crénicas generan riesgos potenciales de transmisiéon horizontal (contagio a la
mujer o contaminacién cruzada durante el proceso de tratamiento) y vertical, al feto. Preocupa asi, el
riesgo de contaminacion viral de los laboratorios de fecundacién in vitro y de terceras personas
como profesionales y pacientes no infectados, y de gametos y embriones de parejas no infectadas.

En cumplimiento del Real Decreto-ley 9/2014 para las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, se debe de estar dotado de equipos independientes de procesamiento y
sistemas de criopreservacion que garanticen la estanqueidad y exclusividad de uso para muestras con
riesgo biologico.

Requisitos para RHA en pacientes con enfermedades infecciosas:

—> Los requisitos generales para las técnicas de RHA.
— Los requisitos especificos para la técnica de RHA que deba aplicarse.

— Evaluacion previa de la idoneidad reproductiva, virologica de las personas con enfermedades
infecciosas para recibir tratamiento mediante técnicas de reproduccion asistida.

—> Posibilidad de seguimiento médico durante el tratamiento y posterior embarazo.

—> Presencia de alguno de los criterios generales de exclusién de TRA

Orientacion del tratamiento a parejas con infecciéon por VIH

Requisitos previos:

o Estar en tratamiento con terapia antirretroviral (independientemente del numero de farmacos)
y con <50 copias/mL en sangre periférica en los ultimos 6 meses; no se considera una excepcion
los casos confirmados de “blip” (presencia de carga viral detectable en valores bajos (50-500
copias/mL, normalmente <200 copias/mL), con una determinacién anterior y posterior de carga
viral indetectable).

o Informe médico que incluya evolucion de cargas virales séricas de Hepatitis C y estudio serolégico
con menos de 6 meses de antigiedad de VIH, Hepatitis B, C y Sifilis en ambos miembros de la
pareja, y ademas en la mujer Rubeola
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Orientacion del tratamiento a parejas con infeccién por VHC

Debido a la eficacia de las nuevas terapias farmacolégicas contra la hepatitis C, solo se realizaran
técnicas de RA a pacientes tratados con estas terapias y habiendo transcurrido 6 meses desde la
finalizacién de dicho tratamiento. Los pacientes tendrian todos tras tratamiento CV séricas
indetectables. Cualquier paciente con CV sérica positiva de VHC serd rechazado del programa de
RHA.

En pacientes con antecedente de carga viral positiva previa y negativa en la actualidad que no hayan
recibido tratamiento antirretroviral ni sean subsidiarios del mismo, ha sido descrito, que la
replicacién del virus puede ser intermitente, que el riesgo de infectividad no se puede considerar
nulo.

Requisitos previos:

o Informe médico que incluya evolucion de cargas virales séricas de Hepatitis C y estudio serolégico
con menos de é meses de antigliedad de VIH, Hepatitis B, C y Sifilis en ambos miembros de la
pareja, y ademas en la mujer Rubeola

Orientacién del tratamiento a parejas con infeccién por VHB

Las mujeres/PTCCG con hepatitis B con CV sérica >2x105 Ul/mL deben ser tratada antes de quedar
gestante. Las personas que consigan gestacion y tengan més de 2x105 Ul/mL deberan ser tratadas
con Tenofovir en el tercer trimestre. El riesgo de transmision vertical en mujeres/PTCCG con
hepatitis B es <5% cuando se trata con Tenofovir en el tercer trimestre de gestacidn y se vacuna y se
trata con Inmunoglobulinas frente hepatitis B. Todos los casos de recién nacidos de madres con
infeccion crénica por VHB deben recibir profilaxis combinada (vacuna + gammaglobiulina)
inmediatamente tras el parto

Requisito previos:

o Informe médico que incluya evolucion de cargas virales séricas de Hepatitis C y estudio serolégico
con menos de 6 meses de antigiiedad de VIH, Hepatitis B, C vy Sifilis en ambos miembros de la
pareja, y ademds en la mujer Rubeola.

Orientaci6n del tratamiento a paciente/parejas que han viajado a paises con riego de
infeccion por virus ZIKA en los dltimos 6 meses

Si se ha viajado en los (ltimos 6 meses a un pais con riesgo de transmisién de la infeccién por el virus
Zika (ver enlace al documento sobre clasificacion de paises Zika de la Organizacién Mundial de la
Salud), se ha de realizar las siguientes recomendaciones:
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La mujer/PTCCG serologia de Zika (Ig G e Ig M).

La pareja serologia de Zika (Ig G e Ig M).

Si ambos son negativos se podra comenzar la técnica programada.

Si la prueba es positiva (IgM) en la mujer/PTCCG se habrin de esperar 8 semanas.

Si la prueba es positiva (IgM) en el varén se realizard un estudio PCR en el semen y serologia
IgM e IgG a la mujer/PTCCG. Se debera de esperar 6 meses para la realizacién del tratamiento.

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/ | 0665/2604 | 9/zika-classification- | 5Feb]8-eng.pdflsequence= &isAllowed=y
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/2546 1 9/ 1 IWHO-ZIKV-SUR- 7.1 -eng.pdf

9.6 Test genético preimplatacional (PGT)

El PGT consiste en la realizacion de un anélisis genético a preembriones obtenidos por técnicas de
fecundacién in vitro antes de ser transferidos al Gtero, lo que hace posible seleccionar aquellos
preembriones libres de carga genética asociada a determinadas enfermedades.

El PGT incluye:

I. PGT con finalidad de prevencion de la transmision de enfermedades o trastornos de origen
cromosdmico o genético graves, de apariciéon precoz y no suceptible de tratamiento curativo
con arreglo a los conocimientos cientificos actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccién
embrionaria de los preembriones no afectos para su transferencia.

Las s

9

ituaciones que pueden dar lugar a PGT con finalidad preventiva son:

Enfermedades monogénicas susceptibles de diagnéstico genético preimplantatorio. (PGT-M).

—> Anomalia cromosémica estructural o numérica materna o paterna (PGT-SR).

El PGT se realizara con este fin cuando se cumplan los siguientes criterios especificos:

%

%

Exista alto riesgo de recurrencia de la enfermedad presente en la familia.

El trastorno genético genere graves problemas de salud, es decir, que la enfermedad de base
genética comprometa la esperanza y/o la calidad de vida por producir anomalias congénitas,
discapacidad intelectual, sensorial o motora, no suceptibles de un tratamiento curativo con
arreglo a los conocimientos cientificos actuales.

Que el diagnéstico genético sea posible y fiable, e incluya un informe de consejo genético
donde se especifique el estatus genético de la persona, pareja o familia consultante en
relacién a la enfermedad y la identificacion del gen implicado, la mutaclon responsable y la
certeza de la relacion fenotipo/genotipo.

Sea posible realizar un procedimiento de (FIV-ICSI) con una respuesta adecuada tras
estimulacion ovarica controlada.

Los criterios especificos para FIV con gametos propios.
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La indicacion del procedimiento debera estar respaldada por informes favorables de la URA, de la
Unidad de Genética y del Comité de PGT del HUCA.

La aplicacion de las técnicas de PGT debera comunicarse a la autoridad sanitaria correspondiente,
que informara de ella a la Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida (CNRHA) y de
acuerdo con el articulo 12.b de la ley 14/2006, precisara de la autorizacién expresa de la Comision
Nacional de Reproduccion Humana Asistida en los casos que proceda.

2. PGT con fines terapéuticos a terceros. Existencia de indicacion reconocida, es decir, hijo
previo afecto de PGT en combinacion con la determinacion de los antigenos de
histocompatibilidad HLA de los preembriones in vitro para la seleccion del embrion HLA
compatible.

Los criterios especificos para acceder a esta técnica son:

— Mujeres con edad menor de 40 afios en el momento de la indicacion del tratamiento con una
reserva ovarica suficiente para el fin del tratamiento que se persigue.

— Enfermedad que precise tratamiento con precursores hematopoyéticos procedente de
hermano histocompatible.

—> Autorizacion expresa de la Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida segun lo
establecido en el articulo 12.b de la ley 14/2006 de 26 de Mayo.

Indicaciones de PGT:

La indicacion del procedimiento debe estar informada tanto por la Unidad de Reproduccion Humana
Asistida como por la Unidad de Genética de referencia.

Se considerara también como posible indicacion el cincer hereditario, si bien en estos casos se
precisa la Autorizacion expresa de la Comision Nacional de Reproducciéon Humana Asistida segun lo
establecido en el articulo 12.b de la ley 14/2006 de 26 de Mayo.

Criterios de oferta

Limite maximo de ciclos de tratamiento: tres ciclos con estimulacién ovarica y tres ciclos adicionales
tras valoracion clinica por el facultativo especialista o en su caso, por la Comision Nacional de
Reproducciéon Humana de los resultados obtenidos en los tres ciclos iniciales. Este limite podra
reducirse en funcién del pronéstico, y en particular del resultado de los tratamientos previsto.

Requisitos para PGT
Los siguientes requisitos para la realizacién de PGT se sumaran a los requisitos generales para la

aplicacion de técnicas de RHA:
— Adecuacion a las indicaciones que se especifican en la Guia para FIV.
— Consejo genético e Informe favorable del Comité multidisciplinar de PGT del HUCA.

— Se tendran en cuenta los siguientes valores de AMH para realizar el tratamiento:
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Mujeres <38 afios: AMH> |,1ng/ml.
Mujeres entre 38-40 afos: AMH> |,2ng/ml.
Mujeres > 40 anos: AMH> [,3ng/ml.

En aquellos casos en los que se obtengan menos de 6 embriones en un ciclo, se contempla la
posibilidad de acumular embriones en un segundo ciclo, entendiéndose que contara como otro ciclo
diferente. Ademas, se consideraran excluidas para ciclo de PGT si se dan algunos de los siguientes

criterios:

= segundo ciclo PGT-M y PGT-SR:
Ciclo previo con 3 o menos ovocitos recuperados

= tercer ciclo PGT-M
Ciclo previo con menos de 6 ovocitos recuperados en mujer < 38 afios
Ciclo previo con menos de 10 ovocitos recuperados en mujer 2 38 anos.

= tercer ciclo PGT-SR
Ciclo previo con menos de |10 ovocitos recuperados

9.7 Ciriterios de preferencia generales para todas las TRA

Son criterios de priorizacion los siguientes:
e Endometriosis multiintervenidas (2 o mas cirugias).
e Mujeres con procesos oncologicos’.
e Mujeres cuya pareja tiene un proceso oncologico.
e Mujeres cuya pareja tiene una enfermedad terminal.
e Mujeres con marido fallecido con semen criopreservado, si cumple los requisitos legales.

e Mujeres y parejas con indicacién de PGT.

En ningln caso constituyen un criterio de priorizacion: la edad, la baja reserva ovarica, ni las
alteraciones psicoldgicas y/o psiquidtricas.

(7) Se valorara el estado actual de la enfermedad oncolégica y su pronéstico para valorar el grado de
preferencia para realizar el tratamiento.

9.8 Coémputo de los ciclos

Los ciclos se consideran iniciados una vez que se entrega la medicacion, independientemente que
pueda ser cancelado por ausencia o exceso de respuesta ovarica.

Se contemplan como excepciones a este criterio las siguientes circunstancias:
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e Enfermedad aguda sobrevenida (no conocida con anterioridad) que desaconseje continuar
con el tratamiento.

e Fallecimiento o enfermedad grave de familiar de primer grado, que precise intervencion
quirdrgica o ingreso hospitalario.

e Causa de salud publica.

e Problema técnico en laboratorio que impida realizar la técnica.

(8) La retirada de la medicacion subvencionada de la oficina de farmacia se considerara a todos los
efectos como el inicio del ciclo por lo que en caso de producirse un error en la conservacién o la
administracion de la medicacion el ciclo se contara como realizado.

9.9 Ciclos realizados en otros centros

El nimero de ciclos de tratamiento seran los establecidos para las distintas técnicas en la Orden
Ministerial $51/2065/2014, independientemente de los ciclos realizados en otros centros de la sanidad
privada.

9.10 Traslado de muestras procedentes de otros centros

El traslado de muestras desde cualquier centro al HUCA requerira:
¢ Que se haya establecido el convenio de colaboracién entre los dos centros.

¢ Que previamente se haya recibido en el HUCA toda la documentacion referente a las
muestras. Para su aceptacién han de cumplir los requisitos legales y los especificos
establecidos por el propio laboratorio de la URA. Si no fueran conforme no se aceptara el
traslado de las mismas.

e El HUCA no correra con los gastos econdmicos que suponga el traslado desde centros
privados.

e El traslado no se realizara hasta que los pacientes hayan cumplido los requisitos de lista de
espera establecidos para la técnica.

9.11 Cancelacion de TRA por motivos personales

La complejidad y la naturaleza del procedimiento de la FIV-ICSI hace que los ciclos deban
programarse con antelacion. En el caso de pacientes que no adviertan de la imposibilidad de hacer el
ciclo en la fecha programada, en el momento que acudan a por las instrucciones para realizar el ciclo
de tratamiento, el ciclo se contard como realizado y la pareja o paciente volveran a realizar la lista de
espera, salvo por causas personales graves imprevistas (Enfermedad aguda sobrevenida que
desaconseje iniciar el tratamiento. Fallecimiento o enfermedad grave de familiar de primer grado, que
precise intervencién quirtrgica o ingreso hospitalario
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9.12 Visado de medicamentos en técnicas de reproduccion asistida

e Se autorizarin Unicamente medicamentos con indicaciéon en ficha técnica para
hiperestimulacién ovarica controlada (HOC) para técnicas de reproduccion asistida (TRA).

e laindicacion se ajustara a los criterios de inclusién especificados en este documento.

e Las pacientes han de cumplir el criterio general de edad para su inclusién en los protocolos:
Se considerara la fecha de inicio de los estudios de esterilidad en la consulta de esterilidad de
su hospital de referencia.

e Para el visado de la medicacion correspondiente a cada ciclo se valorard edad y criterios
especificos de inclusion existentes en el momento de la indicacion de dicho ciclo en la
UHRA.

e Se prescribira siempre en Receta electronica, indicando la cantidad de medicacion necesaria
para un ciclo de tratamiento. Se calculara n° de envases necesarios, indicando en la duracion
del tratamiento 28 dias.

® Sera necesario indicar, en el momento de la prescripcion, los datos relevantes para la
autorizacion en el campo de informaciéon de visado. Igualmente deberan figurar en el
informe médico disponible en la HCE.

o La denegacion del visado se motivara por “indicacion no autorizada”, no permitiéndose la
dispensacién en la oficina de farmacia con cargo al SPS ni a la paciente.

9.13 Lista de espera y cambio de pareja o proyecto

La inclusion en lista de espera se entendera siempre como un proyecto de pareja (heterosexual u
homosexual) o de mujer sola.

Se considerard el momento de inclusion en la lista de espera cuando se haya completado el EBE y
emitido una indicaciéon de tratamiento.

Cualquier cambio de esta situacion mientras se esta en lista de espera no dara lugar a ninguna
prioridad y debera de considerarse como un proyecto nuevo sin que haber estado incluido en lista
de espera previamente constituya prioridad alguna.
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