REQUISITOS MINIMOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN
PROGRAMA DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA DE ALTA
COMPLEJIDAD

Se entiende por Reproduccion Humana Asistida de Alta Complejidad (RHA)
al conjunto de técnicas terapéuticas que permiten realizar Fertilizacion In
Vitro (FIV), Transferencia Intratubaria de Gametos (GIFT), Técnicas de
Microfertilizacion Asistida (ICSI) y otros procedimientos que deriven de los

mismos.

REQUERIMIENTOS PARA UN PROGRAMA DE RHA

1- CUERPO PROFESIONAL

Personal médico

- Director médico: Debera acreditar una experiencia mayor a 5 afios en
medicina reproductiva, ser Miembro Titular de SAMeR y poseer titulo de
especialista en Medicina Reproductiva de SAMeR. Ademas deberad demostrar
experiencia de 1 afio 6 méas en un programa de RHA que realice méas de 100
procedimientos de Alta Complejidad por afio, con una tasa mayor al 20% de
embarazos clinicos (definido por la visualizacion de el/los sacos
gestacionales por ecografia).

El Director Médico sera responsable del programa, estableciendo las
politicas y pautas del Centro, controlando los protocolos y procedimientos

en todos sus aspectos y sera responsable de las practicas realizadas.

Ademéas el programa de RHA deberd tener personal experto en las
siguientes areas:

- Médicos entrenados en Fertilidad y Endocrinologia de la Reproduccion

- Médicos ecografistas entrenados en ginecologia

- Médico con experiencia en cirugia ginecoldégica convencional vy
laparoscopica

- Médico con experiencia en Andrologia



Personal de laboratorio de embriologia

- Director del laboratorio: Debera poseer titulo de grado en Biologia,
Quimica, Bioquimica, Medicina, Veterinaria, Genética o Biotecnologia, y
acreditar una experiencia minima de 1 afo en un programa de RHA
medicina reproductiva, ser Miembro Titular de SAMeR y poseer titulo de
especialista en Embriologia Clinica de SAMeR. Ademas debera demostrar
experiencia de 1 afio 6 mas en un programa de RHA en las condiciones
mencionadas previamente.

Deberé& supervisar y dirigir al personal de laboratorio, fijara y controlara los
protocolos y manuales de procedimientos. Comunicara regularmente los

resultados.

- Embridlogo: Deberd poseer titulo en Biologia, Quimica, Bioquimica,
Medicina, Veterinaria, Genética o Biotecnologia, y evidencia de haber
completado 30 procedimientos de RHA, en un programa en las condiciones
antes mencionadas. Ser& capaz de realizar por si mismo los pasos de los
procedimientos asignados a él. Cada miembro del laboratorio debera
realizar un minimo de 20 procedimientos anuales.

En caso de técnicas opcionales el personal involucrado debera acreditar

experiencia previa.

- Auxiliares de laboratorio: formaran parte del personal del Centro, tendran

asignadas tareas especificas bajo la supervision del Director del Laboratorio.

El programa deberd poseer una lista completa de su personal de

laboratorio, sus funciones, horarios y orden de mando.

2- ESPACIO FISICO

El laboratorio de gametos debe estar ubicado en un area segura, con poco
trafico, aislado de otras actividades. Esta prohibido el uso de radiois6topos,
téxicos quimicos, pesticidas y material de limpieza toxicos.

Debe estar localizado, cercano de la sala de aspiracién folicular, si la
distancia es mayor a 30 metros, se debe tener un equipo apropiado de

transporte para mantener temperatura y pH constantes de los évulos y pre-



embriones. Es recomendable el uso de intercomunicadores entre las salas,
cuando no es posible hacerlo directamente.

La preparacion y esterilizacion de medios de cultivo y materiales se
realizara en un area separada, apropiada para este fin.

Las paredes y pisos deben estar revestidos con materiales de facil limpieza.
Se prohibe el uso de alfombras.

La oficina para las funciones administrativas deber& estar separada del area

operativa.

3- EQUIPAMIENTO

El equipamiento indispensable para realizar estos procedimientos debe
constar de al menos uno de cada uno de los siguientes aparatos:
e Balanza

e Calentador para tubos

e Camaras para recuento de espermatozoides

¢ Campana de flujo laminar

¢ Centrifuga

e Descartadores para corto punzantes

e Grupo electrogeno

e Heladera con freezer

e Incubadora

e Lupa estereoscopica

¢ Maquina congeladora de embriones

e Medidor de CO2

¢ Medidor de pH

¢ Micromanipuladores

e Microscopio invertido

e Platina térmica en el flujo laminar

¢ Platina térmica en el microscopio invertido

e Platina térmica en la lupa estereoscopica

¢ Sistema de filtrado de aire y gases al incubador

o Sistema de filtrado de aire y gases del laboratorio
e TermoOmetro en la heladera

¢ Termodmetro en la incubadora



e Termo de nitrégeno

Ademas:

- Materiales descartables para cultivo de fluidos y tejidos.

- Materiales generales de laboratorio, acorde a los procedimientos que se

realicen.

El laboratorio sera responsable del uso de materiales no toxicos, en
contacto con los gametos y pre-embriones, en todos sus pasos.
Todos los reactivos y quimicos deben estar rotulados, indicando cuando se

abrieron y su vencimiento.

4- CONGELAMIENTO

De gametas o pre-embriones.

Debera tener protocolo escrito, que incluya procedimientos de
congelamiento y descongelamiento en detalle y los elementos utilizados.
Estado de los gametos o pre-embriones al congelarlos y condiciones de
almacenamiento. Criterio de viabilidad al descongelarlos, tiempo de cultivo
previo a la transferencia y preparacion de la receptora.

Rotular cada contenedor de las muestras en forma individual.

Guardar registro anual del numero y estadio de todos las gametas y pre-
embriones criopreservados y descongelados y reportar los datos a la
SAMeR. Cada centro tendrd la obligacion de mantener debido registro de su
programa de criopreservacion.

El personal encargado del congelamiento debera acreditar experiencia
previa con pre-embriones animales o haber sido entrenado durante por lo
menos 6 meses y/o 30 casos en un centro acreditado con un programa

activo de congelamiento.

5- TECNICAS OPCIONALES
La biopsia pre-implantacional es considerada una técnica opcional segun

decisién de cada grupo.



Se deberan tener protocolos detallados, estricto criterio de aplicacion,
reactivos y medios de cultivo necesarios, personal adiestrado y resto de las
condiciones exigibles para los procedimientos convencionales de la RHA.

Esta condicion se hace extensiva a cualquier otro nuevo procedimiento a

desarrollarse en el futuro.

6- PLANILLA DE REGISTRO

Cada ciclo de estimulaciobn — produccion de embriones — transferencia
debera ser registrado en una planilla individual, en la cual debera constar
con el minimo de datos que se detalla a continuacion:

1. Datos de los pacientes

Nombre y Apellido

Edad

Direccion

DNI

Teléfono
2. Tipo de procedimiento a realizar
3. Médico
4. Nombre del embriélogo que interviene en cada paso
5. Fecha
6. Horario de la puncion
7. Clasificacion ovocitaria

Numero

Estadio

Calidad de los ovocitos
8. Preparacion del semen

Origen de los espermatozoides (eyaculado, banco, etc.)

Método de recolecciéon

Andlisis

Procesamiento

Volumen y concentracion empleados en la inseminacion
9. Inseminacién y/o inyeccion de los oocitos

Numero de oocito empleados

Horario



Tiempo desde la aspiracion
Técnica
10.Fertilizacion
Tiempo de co-incubacion de espermatozoides y ovocitos
Numero
Porcentaje
Horario
Conducta con oocitos polipenetrados
Conducta con oocitos no fecundados
11.Clivaje embrionario
Cantidad de células
Porcentaje de fragmentacion
Calidad celular
Horas de cultivo
12.Transferencia embrionaria
Transferencia de prueba
Numero de embriones transferidos
Destino de los embriones no transferidos
Grado de dificultad de la transferencia embrionaria
Verificacion de embriones en el catéter de transferencia
Uso de gametos o embriones donados
13.Registro de los medios de cultivo y material descartable

14 .Registro de hechos inusuales

7- CONTROL DE CALIDAD DEL LABORATORIO

Cada laboratorio debera establecer su control de calidad con registro
fehaciente de sus resultados.

Se llevara un libro donde se anoten periédicamente los controles de calidad,
lote de medio utilizado, fecha de preparacién y vencimiento.

Se llevara igual registro del resto de las soluciones (aceite mineral,

antibiodticos, etc) y de los equipos utilizados.

Resultados minimos del programa:



Debera tener 30 o mas procedimientos por afio, con un porcentaje de
fertilizacion global del 50% por ovocito maduro. ElI 80% de los ovocitos
fertilizados debera dividirse y tener al menos 15% de nacidos vivos de
diferente madre por afio. La tasa de embarazo multiple debera ser menor al

30% de los nacidos vivos por afo.

8- MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
El Centro deberd contar con un manual de procedimientos clinicos y un

manual de procedimientos de laboratorio de embriologia

En los Manuales se registrara con detalle suficiente las etapas de las
técnicas de Reproducciéon Humana Asistida, para poder repetirlos de manera
fidedigna.

El Director del Programa y el Director del Laboratorio deberan revisar y
actualizar anualmente cada uno de ellos. Se incluiran los protocolos
descriptivos, nivel de complejidad, lista de equipos, materiales y su origen.
Estableciendo un programa de mantenimiento de los equipos, manual de

politicas del laboratorio, registros apropiados y resultados.

Se detallara:

- Origen y preparacion de los medios de cultivo.

- Control de calidad de los medios.

- Métodos de esterilizacion.

- Refrigeraciéon de los medios.

- Origen de las fuentes proteicas utilizadas: BSA o HSA, con controles
para HIV, hepatitis B y C.

- Técnicas asépticas para el examen del liquido folicular vy
reconocimiento de los 6vulos.

- La clasificacion ovocitaria y preparaciéon del semen, incluyendo
detalles precisos de recoleccion, analisis, lavado y capacitacion.

- Inseminacion de los 6vulos, técnicas y caracteristicas de cada paso,
aclarando el origen de los espermatozoides.

- Método para reconocer la fertilizacion.

- Conducta con los ovocitos polipenetrados.



- Cultivo de Pre-embriones y transferencia.

- - Registro de service autorizado.

9- LEGALES

El Centro debera presentar las habilitaciones sanitarias nacionales y locales
correspondientes.

El Centro debera presentar consentimiento informado para pacientes

referido a cada préctica que se realice.

10- SEGURIDAD DEL PERSONAL DE LABORATORIO DE
EMBRIOLOGIA

El Centro debera cumplir con las reglas sanitarias existentes en su ciudad o
municipio para el descarte de material bioldgico.

El personal debe presentar el certificado de vacunacion contra Hepatitis B

El Centro debera contar con un rol de evacuacion

Como elementos de seguridad para el personal debera contar con:
¢ Contenedores para descarte para materiales corto-punzantes
¢ Anteojos de proteccidon
e Guantes descartables
e Barbijos

o Pipeteadores mecanicos

11- ADMISION Y SUPERVISION

Para el reconocimiento y aval por SAMeR de un programa de RHA se creara
un Comité Supervisor, compuesto por seis miembros titulares (tres clinicos
y tres embriélogos), designados por SAMeR.

Duraran 3 afios en sus funciones y podran ser reelegidos.

El Comité tendra a su cargo la evaluacion de los requerimientos minimos
exigidos para cada programa interesado en recibir el aval de SAMeR, que

debera renovarse cada 5 afios.



El Comité podra supervisar la evolucion y los datos de los programas
cuando lo consideren necesario o ante la solicitud de SAMeR. Cada
programa debera abonar un arancel a determinar por SAMeR, al solicitar su
acreditacion y reacreditacion.

Cada programa tendra derecho de apelar el fallo del Comité y solicitar una
reevaluacion con otros integrantes a designar exclusivamente por SAMeR.
Los Centros se calificaran y acreditaran segun el nivel de complejidad de los
procedimientos realizados. Para ello se establecen dos categorias:

1- Centro habilitado para realizar Técnicas Reproductivas de Altas
Complejidad: Centros donde se realiza FIV e ICSI y otros
procedimientos que deriven de los mismos.

2- Centro habilitado para FIV: Centros donde soélo se realiza FIV y
donde no se realiza ICSI o los oocitos son transportados a otro
Centro para realizar esta técnica o las parejas tratadas por factor

masculino son derivados a otro Centro para realizar el tratamiento.

12- COMUNICACION DE RESULTADOS

Todos los grupos acreditados en el Registro Nacional deberan presentar
anualmente sus datos. Es requisito indispensable para mantener la
acreditacion del Centro, la presentacion de los resultados antes del 30 de
diciembre del afo posterior al reportado segun los requerimientos de
SAMeR.



SOCIEDAD ARGENTINA DE MEDICINA REPRODUCTIVA
ACREDITACION DE CENTROS DE REPRODUCCION ASISTIDA

Nombre de la Institucion:

Direccién:

Teléfonos:

Pagina web:

E-mail 1:

E-mail 2:

Ano de comienzo de su actividad en RHA:

Otros datos:

Acreditador/es:

Fecha de lavisita de acreditacion:

COSTO DE ACREDITACION: $ 3000.-



PERSONAL

- Director médico:

Dr.

e Especializacion: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
e Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afios como Director del Centro:

e Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

e Adjuntar CV

- Director del laboratorio de embriologia:

e Titulo universitario:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: Sl - NO

e Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afios como Director del Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproduccion Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

e Adjuntar CV



- Médicos entrenados en Fertilidad y Endocrinologia de la Reproduccion:

Dr.

Especializacion: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: Sl - NO
Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV

Especializaciéon: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: Sl - NO
Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV

Especializacion: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: SI - NO
Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV



- Médicos ecografistas entrenados en ginecologia:

Dr.

Especializacion: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV

Especializacién: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Cantidad de afnos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV

Especializacién: Medicina Reproductiva - Ginecologia — Endocrinologia
Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:

Adjuntar CV



- Médico con experiencia en cirugia ginecolégica convencional vy

laparoscopica

Dr.

e Cantidad de afios desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:
e Cantidad de intervenciones realizadas a lo largo de su carrera:

e Adjuntar CV

e Cantidad de afnos desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:
e Cantidad de intervenciones realizadas a lo largo de su carrera:

e Adjuntar CV

e Cantidad de afios desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:
e Cantidad de intervenciones realizadas a lo largo de su carrera:

e Adjuntar CV



- Médico con experiencia en Andrologia

Dr.

e Cantidad de afios desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV

e Cantidad de afos desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV

e Cantidad de afios desarrollando la especialidad:
e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:
e Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV



- Embridlogos:

e Titulo universitario:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: Sl - NO

¢ Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afnos de trabajo en el Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproduccion Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

Adjuntar CV

e Titulo universitario:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: Sl - NO

e Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afios de trabajo en el Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproduccion Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

e Adjuntar CV

e Titulo universitario:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO

e Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccion de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afios de trabajo en el Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproduccidon Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

e Adjuntar CV



- Auxiliares del laboratorio de embriologia:

e Tarea/s que desarrolla en el Laboratorio de Centro:

e Titulo:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: Sl - NO

e Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: SI - NO

e Cantidad de afnos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afnos de trabajo en el Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproduccion Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

e Adjuntar CV

e Tarea/s que desarrolla en el Laboratorio de Centro:

e Titulo:

e Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: Sl - NO

e Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: Sl - NO

e Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:

e Cantidad de afios de trabajo en el Laboratorio del Centro:

e Cantidad de procedimientos de Reproducciéon Asistida realizadas a lo largo de
su carrera:

e Adjuntar CV



ACTIVIDADES DEL CENTRO:

Inseminacion artificial:
FIV:

ICSI:

GIFT:

PROST:

TET:

Puncién de epididimo:

Biopsia testicular:

Assisted hatching:

Remocion de fragmentos:

PGD:

Criopreservacion
Espermatozoides:
Oocitos:
Embriones:

Tejidos:

Donacién
Oocitos:
Semen

Embriones:

Banco de semen:

Sl
Sl
S
Sl
S
Si

Si
Sl

Sl
SI

Sl

Sl
Sl
Sl
Sl

Sl
Sli
Sl

Sl

NO
NO
NO
NO
NO
NO

NO
NO

NO
NO

NO

NO
NO
NO
NO

NO
NO
NO

NO



ESTADISTICA DE LOS PROCEDIMIENTOS REALIZADOS:

NUumero de aspiraciones

foliculares

ET

NuUumero de ovodonaciones

ET

NuUmero de tr. de emb.

criopreservados

ET

1997

1998

1999

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

ET = Promedio de embriones transferidos — Tr. = Transferencias — Emb. = Embriones




AREA ADMINISTRATIVA

Presenta las habilitaciones sanitarias: Si NO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES

Aspiracion folicular: S
FIV: Sl
ICSI: Sl
GIFT: Sl
PROST: Sl
TET: Sl
Puncién de epididimo: S
Biopsia testicular: S
PGD: S
Donacion de oocitos: Sl
Donacién de espermatozoides: SI
Donacién de embriones: Si
Recepcion de oocitos: Sl
Recepcion de espermatozoides: Sl
Recepcion de embriones: Si
Criopreservacion de semen: Sl
Criopreservacion de oocitos: Sl
Criopreservacion de embriones: SI
Criopreservacion de tejidos: Si

NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO



AREA MEDICA

Manual de Procedimientos Clinicos: Si NO

Listado de analisis y estudios solicitados para iniciar un ciclo de reproduccion

asistida

INSTALACIONES MEDICAS
Consultorios: Si NO

Cantidad de consultorios:

Salas de toma de muestra de sangre: S NO
Sala para la recoleccién de semen: S NO
Sala de aspiracion folicular: Si NO

Distancia al laboratorio de embriologia:

Sala de recuperacion para la paciente: Sl NO

Detalle el equipamiento de la sala de aspiracién folicular:




ESPACIO FISICO DEL LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

Superficie del laboratorio de embriologia

Distancia a la sala de aspiracion folicular mts.
Revestimiento de paredes y pisos:
Proximidad de téxicos quimicos SI NO mts.
Proximidad de productos de limpieza toxicos Sl NO mts.
Proximidad de pesticidas Sl NO mts.
Proximidad de radio is6topos S NO mts.
Proximidad de area de fumadores Si NO mts.
Superficie del area administrativa del laboratorio
Ubicacion: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio
Area de preparacion de semen SI NO

Ubicaciéon: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio




Deposito de los materiales de laboratorio S NO

Ubicacion: | Incluido en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separado del laboratorio

Area de criopreservacion S NO

Ubicaciéon: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio

Area de almacenamiento de termos SI NO

Ubicaciéon: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio

Area de esterilizacion SI NO

Distancia al laboratorio mts.

ADJUNTAR PLANO DETALLADO DEL LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA, SALA
DE ASPIRACION FOLICULAR E INSTALACIONES ANEXAS



LISTADO DE EQUIPOS DE LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

EQUIPOS Numero

Balanza

Calentador para tubos

Camaras para recuento de espermatozoides

Campana de flujo laminar

Centrifuga

Descartadores para corto punzantes

Sistema de filtrado de aire y gases del laboratorio

Sistema de filtrado de aire y gases al incubador

Heladera con freezer

Heladera sin freezer

Equipo de transporte de oocitos y embriones

Grupo electréogeno

Incubadora

Intercomunicadores

Lupa estereoscopica

Maquina congeladora de embriones

Medidor de CO2: Digital

Medidor de CO2: Fyrite

Microscopio comun

Microscopio de epifluorescencia

Microscopio invertido




EQUIPOS

NUumero

Micromanipuladores

Medidor de osmolaridad

Medidor de pH

Platina térmica en el flujo laminar

Platina térmica en la lupa estereoscopica

Platina térmica en el microscopio invertido

Termoémetro en la incubadora

Termémetro en la heladera

Termos

UPS para la maquina congeladora




PLANILLA DE REGISTRO DE PROCEDIMEINTO DE REPRODUCCION
ASISTIDA

Datos de los pacientes

Nombre y Apellido Si NO
Edad Sl NO
Direccion Sl NO
DNI Sl NO
Teléfono Sl NO
Tipo de procedimiento a realizar Sl NO
Médico Sl NO
Nombre del embriélogo que interviene en cada paso Si NO
Fecha Sl NO
Horario de la puncion S NO

Clasificacion ovocitaria

NUmero SI NO

Estadio Si NO

Calidad de los ovocitos SI NO




Preparacion del semen

Origen de los espermatozoides (eyaculado, banco, etc.) S| NO
Método de recoleccién Sl NO
Analisis SI NO

. S NO
Procesamiento

. . L S NO

Volumen y concentracion empleados en la inseminacion
Inseminacion y/o inyeccion de los oocitos
Nudmero de oocito empleados Sl NO
Horario SI NG
Tiempo desde la aspiracion Sl NO
Técnica S| NO
Fertilizacion
Tiempo de co-incubacion de espermatozoides y ovocitos SI NO
Ndmero Si NO
Porcentaje Si NO
Horario SI NO
Conducta con oocitos polipenetrados Sl NO
Conducta con oocitos no fecundados Si NO




Clivaje embrionario

Cantidad de células Sl NO
Porcentaje de fragmentacion Sl NO
Calidad celular Sl NO
Horas de cultivo Si NO
Transferencia embrionaria

Transferencia de prueba Si NO
Numero de embriones transferidos S NO
Destino de los embriones no transferidos S NO
Grado de dificultad de la transferencia embrionaria Sl NO
Verificacion de embriones en el catéter de transferencia S NO
Uso de gametos o embriones donados Si NO
Registro de los medios de cultivo y material descartable S NO
Registro de hechos inusuales S NO




CONGELAMIENTO

Protocolo escrito de congelamiento de espermatozoides Sl NO
Protocolo escrito de congelamiento de embriones S NO
Protocolo escrito de congelamiento de oocitos Sl NO
Rotulo individual para cada muestra S NO
Registro anual del numero y estadio de muestras| SI NO
criopreservadas y descongeladas:

Experiencia previa del/de los embridlogo/s:

Criopreservacion de gametos y embriones de animales

Entrenamiento con gametos y embriones humanos durante 6 meses y/o 30

casos en un centro acreditado

Criopreservacion de gametos y embriones de animales

Entrenamiento con gametos y embriones humanos durante 6 meses y/o 30

casos en un centro acreditado

Criopreservacion de gametos y embriones de animales

Entrenamiento con gametos y embriones humanos durante 6 meses y/o 30

casos en un centro acreditado



PLANILLA DE MUESTRAS CRIOPRESERVADAS

OOCITOS Y EMBRIONES

Nombre completo del/los paciente/s Sl NO
Identificacion de la muestra Si NO
Estadio criopreservado Si NO
Procedimiento de criopreservacion empleado Si NO
Elementos utilizados Si NO
Condiciones de almacenamiento SI NO
Criterio de viabilidad al descongelarlos Sl NO
Tiempo de cultivo previo a la transferencia S NO
ESPERMATOZOIDES

Nombre completo del/los paciente/s Sl NO
Identificacion de la muestra Si NO
Material criopreservado S NO
Procedimiento de criopreservacion empleado Sl NO
Elementos utilizados S NO
Condiciones de almacenamiento Si NO




DONACION DE GAMETOS Y EMBRIONES

DONACION DE OVOCITOS

Donante de ovocitos

Reciben informacion escrita Si NO
Firman consentimiento informado S NO
Rango de edad de las donantes

Promedio de aspiraciones de las donantes

Realiza el estudio del cariotipo S NO

Realiza examen genético para el gen de Fibrosis Quistica S NO

Registra de malformacién mayor de causa compleja Si NO

Registra los antecedentes de enfermedad familiar S NO

Registro de correspondencia entre donante y receptora Sl NO

Listado de examenes de laboratorio SI NO

Grupo sanguineo | SlI NO

Gonorrea | Sl NO

HIV | SI NO

HepatitisBy C | Sl NO

Chlamydia | SlI NO

Sifilis | Sl NO

Citomegalovirus | SlI NO

HTLV Iy 1l SI NO




Paciente receptora de ovocitos y su pareja

Reciben informacion escrita S NO
Firman consentimiento informado Sl NO
Reciben apoyo psicolégico SI NO
Listado de examenes de laboratorio SI NO
Grupo sanguineo | SlI NO

Anticuerpos para rubéola y varicela | SlI NO

HIV | SI NO

HepatitisBy C | Sl NO

Chlamydia | Sl NO

Sifilis | Sl NO

Citomegalovirus | SlI NO

HTLV Iy 1l Sl NO




DONACION DE SEMEN

Donante de Semen

Reciben informacion escrita S NO

Firman consentimiento informado Sl NO
Rango de edad de las donantes

Realiza espermograma previo Sl NO

Realiza el estudio del cariotipo Si NO

Registro de uretritis, Ulceras o verrugas genitales Si NO

Realiza examen genético para el gen de Fibrosis Quistica Sl NO

Registro de malformacién mayor de causa compleja S NO

Registra los antecedentes de enfermedad familiar SI NO

Registro de correspondencia entre donante y receptor Si NO

Listado de exadmenes de laboratorio Si NO

Grupo sanguineo | Sl NO

Gonorrea | Sl NO

HIV | SI NO

HepatitisBy C | SI NO

Chlamydia | SlI NO

Sifilis | Sl NO

Citomegalovirus | SlI NO

HTLV Iy 1I Sl NO

Re-evalta antes de su utilizacion HIV, hepatitis B y C (180 dias | SlI NO

después de la obtencion)
Posee sistema de seguridad que impida la contaminacion del LN2 | SlI NO

en caso de almacenar una muestra infectada




Limita el nimero de donaciones de semen segln numero de | SI NO

embarazos de un donante y tamafo de la poblacion
Pacientes a utilizar donante de Semen y su pareja

Reciben informacion escrita S NO

Firman consentimiento informado S NO

Listado de examenes de laboratorio S NO

Grupo sanguineo | Sl NO

Anticuerpos para rubéola y varicela | SI NO

HIV | SI NO

HepatitisBy C | SI NO

Chlamydia | SI NO

Sifilis Sl NO

Citomegalovirus | SI NO

HTLV Iy 1I Sl NO




DONACION DE EMBRIONES

Pareja donante de embriones

Reciben informacion escrita Si NO
Firman consentimiento informado donde figura:
Permiso para la donacion Si NO
Renuncia a todo derecho sobre los embriones y nifios S NO
Renuncia al derecho de reclamo por la pérdida o dafio a los | SI NO
embriones
Autorizaciéon al médico a seleccionar la receptora Sl NO
Pareja receptora de embriones
Reciben informacion escrita Si NO
Firman consentimiento informado donde figura:
Toma de la responsabilidad por los embriones y nifios nacidos S NO
Libera a donantes, médico y centro intervinientes de toda | Sl NO
responsabilidad por complicaciones del embarazo, anormalidades
y enfermedades hereditarias

Registro que asegure conocer correspondencia entre los donantes | Sl NO

de embriones y sus receptores




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

Fecha de actualizacién del manual:

Protocolos descriptivos

Procedimiento de alta complejidad Si NO
Preparacion de semen SI NO
Biopsia testicular Si NO
Puncioén de epididimo Si NO
Criopreservacion de oocito Si NO
Criopreservacion de semen S NO
Criopreservacion de embriones Sl NO

Otros:




Listado de equipos Sl NO
Marca | SlI NO
Datos del proveedor | SI NO
Listado de medios de cultivos Sl NO
Marca | SI NO
Datos del proveedor | SI NO
Listado de materiales descartables Sl NO
Marca | Sl NO
Datos del proveedor | Sl NO

Politicas del laboratorio de embriologia
Registros S NO
Resultados Sl NO
Clasificacion ovocitaria Si NO
Clasificacion embrionaria Si NO
Preparacion del semen SI NO
Inseminacion de los dvulos Sl NO
Reconocer la fertilizacion SI NO
Conducta con los ovocitos polipenetrados Si NO




CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

Registro de resultados minimos del programa:

Procedimientos por afio Si NO
Porcentaje de fertilizacion global por ovocito maduro S NO
Porcentaje de clivaje Si NO
Tasa de embarazo clinico Si NO
Tasa de aborto Sl NO
Tasa de embarazo mudltiple por afio SI NO
Porcentaje de nacidos vivos por afio Si NO
Presenta bioensayo para medios y materiales que estén en | SI NO
contacto con los gametos o embriones

Libro de registro de medios de cultivo:

Lote utilizado S NO
Control de calidad Sl NO
Fecha de uso SI NO
Vencimiento S NO
Rétulo de uso y vencimiento S NO
Libro de registro de aceite mineral, suero, albimina, etc

Lote utilizado S NO
Control de calidad SI NO
Fecha de uso SI NO
Vencimiento S NO
Rétulo de uso y vencimiento S NO




Equipos utilizados:

Registra una evaluacion del funcionamiento Si NO
Presenta un registro de mantenimiento S NO
Presenta un plan de anual de mantenimiento Sl NO
Incubadoras

Presenta un registro de CO2 y temperatura Sl NO
Periodicidad registro de CO2 y temperatura

Tipo de termémetro

Tipo de medidor de CO2

Posee fuente eléctrica de respaldo Si NO
Presenta un protocolo de limpieza Sl NO
Platinas térmicas

Presenta un registro de temperatura Sl NO
Periodicidad registro

Tipo de termdmetro

Heladera donde almacena los medios

Presenta un registro de temperatura de la heladera Si NO
Presenta un registro de temperatura del freezer Sl NO
Periodicidad registro

Tipo de termémetro:

Termos de nitrégeno:

Presenta un registro de nivel de nitrégeno liquido S NO
Periodicidad registro

Termo de respaldo Si NO




SEGURIDAD DEL PERSONAL DE LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

Cumple con las reglas sanitarias existentes en su ciudad o | SlI NO
municipio para el descarte de material biolégico

Descartadores materiales punzantes Si NO
Uso de anteojos S NO
Uso de guantes SI NO
Tipo de guantes empleados Sl NO
Uso de barbijos S NO
Uso de pipeteadores mecanicos Sl NO
Vacunacioén del personal contra Hepatitis B Sl NO
Rol de evacuacion Sl NO

Por la presente declaro conocer la reglamentacion de la Sociedad Argentina
de Medicina Reproductiva con el objeto de ser acreditado como Centro de
Reproduccion Asistida, doy fe que este Centro cumple con los requisitos
exigidos en la presente reglamentacién y asimismo me comprometo a
reportar con la perioricidad que se me solicite los datos y resultados de los
tratamientos realizados, entendiendo que el manejo posterior que se realice

de ciertos datos no afectaran la adecuada relacion médico-paciente.



