SOCIEDAD ARGENTINA DE MEDICINA REPRODUCTIVA
ACREDITACION DE CENTROS DE REPRODUCCION ASISTIDA

Nombre de la Institucion:

Direccion:

Teléfonos:

Pagina web:

E-mail 1:

E-mail 2:

Afo de comienzo de su actividad en RHA:

Otros datos:

Acreditador/es:

Fecha de la visita de acreditacidn:




PERSONAL

Director médico:

Dr.

« Especializacién: 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 como Director del Centro:

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

e Adjuntar CV

Director del laboratorio de embriologia:

» Titulo universitario:
« Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
« Titulo de Especialista en Biologia de la Reproducciéon de SAMER: SI - NO

» Cantidad de ainos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

« Cantidad de afios como Director del Laboratorio del Centro:

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

e Adjuntar CV



- Médicos entrenados en Fertilidad y Endocrinologia de la Reproducciodn:

Dr.

Especializacidn: Medicina Reproductiva - Ginecologia - Endocrinologia
Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: SI - NO
Cantidad de afos 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 afos de trabajo en el Centro:

Cantidad de aspiraciones realizadas a lo largo de su carrera:
Adjuntar CV

Especializacidn: Medicina Reproductiva - Ginecologia - Endocrinologia
Titulo de Especialista en Medicina Reproductiva de SAMER: SI - NO
Cantidad de afos 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.

Especializacidn: 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 afios 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

Especializacidn: 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 y

laparoscopica

Dr.

» Cantidad de afios desarrollando la especialidad:

« Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

e Cantidad de intervenciones realizadas a lo largo de su carrera:
e Adjuntar CV

« Cantidad de afos desarrollando la especialidad:

» Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

« Cantidad de intervenciones realizadas a lo largo de su carrera:
e Adjuntar CV

» Cantidad de afios desarrollando la especialidad:

« Cantidad de afos 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.

» Cantidad de afos desarrollando la especialidad:

» Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:
» Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV

« Cantidad de afos desarrollando la especialidad:

« Cantidad de anos de trabajo en Centro/s reconocido/s:
« Cantidad de afos de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV

« Cantidad de afios desarrollando la especialidad:

» Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:
» Cantidad de afios de trabajo en el Centro:

e Adjuntar CV



- Embridlogos:

Titulo universitario:
Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: SI - NO

Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:
Cantidad de afos de trabajo en el Laboratorio del Centro:

Cantidad de procedimientos de Reproduccién Asistida realizadas a lo largo de

Su carrera:

Adjuntar CV

Titulo universitario:
Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: SI - NO

Cantidad de ainos de trabajo en Centro/s reconocido/s:
Cantidad de afios de trabajo en el Laboratorio del Centro:

Cantidad de procedimientos de Reproduccion Asistida realizadas a lo largo de

Su carrera.

Adjuntar CV

Titulo universitario:
Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccién de SAMER: SI - NO

Cantidad de afios de trabajo en Centro/s reconocido/s:
Cantidad de afos de trabajo en el Laboratorio del Centro:

Cantidad de procedimientos de Reproduccién Asistida realizadas a lo largo de

Su carrera:

Adjuntar CV



- Auxiliares del laboratorio de embriologia:

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

« Titulo:
« Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
« Titulo de Especialista en Biologia de la Reproduccion de SAMER: SI - NO

» Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

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

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

e Adjuntar CV

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

« Titulo:
« Titulo de Especialista en Embriologia Clinica de SAMER: SI - NO
« Titulo de Especialista en Biologia de la Reproducciéon de SAMER: SI - NO

» Cantidad de afos de trabajo en Centro/s reconocido/s:

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

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

e Adjuntar CV



ACTIVIDADES DEL CENTRO:

Inseminacion artificial:
FIV:

ICSI:

GIFT:

PROST:

TET:

Puncion de epididimo:

Biopsia testicular:

Assisted hatching:

Remocién de fragmentos:

PGD:

Criopreservacion
Espermatozoides:
Oocitos:
Embriones:

Tejidos:

Donacion
Oocitos:
Semen

Embriones:

Banco de semen:

SI
SI
SI
SI
SI
SI

SI
SI

SI
SI

SI

SI
SI
SI
SI

SI
SI
SI

SI

NO
NO
NO
NO
NO
NO

NO
NO

NO
NO

NO

NO
NO
NO
NO

NO
NO
NO

NO



ESTADISTICA DE LOS PROCEDIMIENTOS REALIZADOS:

Afo

Namero de aspiraciones

foliculares

ET

Numero de ovodonaciones

ET

Numero 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: SI
FIV: SI
ICSI: SI
GIFT: SI
PROST: SI
TET: SI
Puncién de epididimo: SI
Biopsia testicular: SI
PGD: SI
Donacidn de oocitos: SI
Donacion de espermatozoides: SI
Donacién de embriones: SI
Recepcion de oocitos: SI
Recepcion de espermatozoides: SI
Recepcion de embriones: SI
Criopreservacion de semen: SI
Criopreservacion de oocitos: SI
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 andlisis 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: SI NO

Sala para la recoleccién de semen: SI NO

Sala de aspiracion folicular: SI NO

Distancia al laboratorio de embriologia:

Sala de recuperacion para la paciente: SI NO

Detalle el equipamiento de la sala de aspiracion folicular:




ESPACIO FISICO DEL LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

Superficie del laboratorio de embriologia

Distancia a la sala de aspiracidén folicular mts.
Revestimiento de paredes y pisos:
Proximidad de téxicos quimicos SI NO mts.
Proximidad de productos de limpieza téxicos SI NO mts.
Proximidad de pesticidas SI NO mts.
Proximidad de radio is6topos SI NO mts.
Proximidad de area de fumadores SI NO mts.
Superficie del area administrativa del laboratorio
Ubicacién: | Incluida en el laboratorio
Junto al laboratorio
Separada del laboratorio
Area de preparacion de semen SI NO
Ubicacién: | Incluida en el laboratorio
Junto al laboratorio
Separada del laboratorio
Deposito de los materiales de laboratorio SI NO




Ubicacion: | Incluido en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separado del laboratorio

Area de criopreservacion SI NO

Ubicacion: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio

Area de almacenamiento de termos SI NO

Ubicacion: | Incluida en el laboratorio

Junto al laboratorio

Separada del laboratorio

Area de esterilizacién 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 Ndmero

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 electrégeno

Incubadora

Intercomunicadores

Lupa estereoscodpica

Maquina congeladora de embriones

Medidor de CO2: Digital

Medidor de CO2: Fyrite

Microscopio comun

Microscopio de epifluorescencia

Microscopio invertido




EQUIPOS

Ndimero

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

Termometro en la incubadora

Termometro 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 SI NO
Direccion SI NO
DNI SI NO
Teléfono SI NO
Tipo de procedimiento a realizar SI NO
Médico SI NO
Nombre del embridlogo que interviene en cada paso SI NO
Fecha SI NO
Horario de la puncién SI 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.) Sl NO
Método de recoleccion Sl NO
Analisis SI NO

. SI NO
Procesamiento

. . . iy SI NO

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




Clivaje embrionario

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

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




CONGELAMIENTO

Protocolo escrito de congelamiento de espermatozoides SI NO
Protocolo escrito de congelamiento de embriones SI NO
Protocolo escrito de congelamiento de oocitos SI NO
Rotulo individual para cada muestra SI NO
Registro anual del numero vy 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

Criopreservacién 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 SI NO
Identificacidon 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 SI NO
Tiempo de cultivo previo a la transferencia SI NO
ESPERMATOZOIDES

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




DONACION DE GAMETOS Y EMBRIONES

DONACION DE OVOCITOS

Donante de ovocitos

Reciben informacién escrita SI NO
Firman consentimiento informado SI NO
Rango de edad de las donantes

Promedio de aspiraciones de las donantes

Realiza el estudio del cariotipo SI NO

Realiza examen genético para el gen de Fibrosis Quistica SI NO

Registra de malformacion mayor de causa compleja SI NO

Registra los antecedentes de enfermedad familiar SI NO

Registro de correspondencia entre donante y receptora SI NO

Listado de examenes de laboratorio SI NO

Grupo sanguineo | SI NO

Gonorrea | SI NO

HIV | SI NO

HepatitisBy C| SI NO

Chlamydia | SI NO

Sifilis | SI NO

Citomegalovirus | SI NO

HTLVIyII| SI NO




Paciente receptora de ovocitos y su pareja

Reciben informacién escrita SI NO
Firman consentimiento informado SI NO
Reciben apoyo psicolédgico SI NO
Listado de examenes de laboratorio SI NO
Grupo sanguineo | SI NO

Anticuerpos para rubéola y varicela | SI NO

HIV | SI NO

Hepatitis By C| SI NO

Chlamydia | SI NO

Sifilis [ SI NO

Citomegalovirus | SI NO

HTLVIyII| SI NO




DONACION DE SEMEN

Donante de Semen

Reciben informacidén escrita SI NO
Firman consentimiento informado SI NO
Rango de edad de las donantes
Realiza espermograma previo SI NO
Realiza el estudio del cariotipo SI NO
Registro de uretritis, Glceras o verrugas genitales SI NO
Realiza examen genético para el gen de Fibrosis Quistica SI NO
Registro de malformaciéon mayor de causa compleja SI NO
Registra los antecedentes de enfermedad familiar SI NO
Registro de correspondencia entre donante y receptor SI NO
Listado de exdmenes de laboratorio SI NO
Grupo sanguineo | SI NO
Gonorrea | SI NO
HIV | SI NO
Hepatitis By C| SI NO
Chlamydia | SI NO
Sifilis | SI NO
Citomegalovirus | SI NO
HTLV Iy II SI NO
Re-evalla antes de su utilizacion HIV, hepatitis B y C (180 dias | SI NO
después de la obtencion)
Posee sistema de seguridad que impida la contaminacion del LN2 | SI NO
en caso de almacenar una muestra infectada
Limita el nimero de donaciones de semen segun numero de | SI NO

embarazos de un donante y tamafio de la poblacién




Pacientes a utilizar donante de Semen y su pareja

Reciben informacién escrita SI NO
Firman consentimiento informado SI NO
Listado de exdmenes de laboratorio SI NO
Grupo sanguineo | SI NO

Anticuerpos para rubéola y varicela | SI NO

HIV | SI NO

Hepatitis By C| SI NO

Chlamydia | SI NO

Sifilis SI NO

Citomegalovirus | SI NO

HTLVIyII| SI NO




DONACION DE EMBRIONES

Pareja donante de embriones

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

Registro que asegure conocer correspondencia entre los donantes | SI 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
Puncién de epididimo SI NO
Criopreservacion de oocito SI NO
Criopreservaciéon de semen SI NO
Criopreservacion de embriones SI NO

Otros:




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

Politicas del laboratorio de embriologia
Registros SI NO
Resultados SI NO
Clasificacion ovocitaria SI NO
Clasificacion embrionaria SI NO
Preparacion del semen SI NO
Inseminacion de los évulos SI 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 SI NO
Porcentaje de clivaje SI NO
Tasa de embarazo clinico SI NO
Tasa de aborto SI NO
Tasa de embarazo multiple por afio SI NO
Porcentaje de nacidos vivos por afno 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 SI NO
Control de calidad SI NO
Fecha de uso SI NO
Vencimiento SI NO
Rétulo de uso y vencimiento SI NO
Libro de registro de aceite mineral, suero, albumina, etc

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




Equipos utilizados:

Registra una evaluacion del funcionamiento SI NO
Presenta un registro de mantenimiento SI NO
Presenta un plan de anual de mantenimiento SI NO
Incubadoras

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

Tipo de termdmetro

Tipo de medidor de CO2

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

Presenta un registro de temperatura SI NO
Periodicidad registro

Tipo de termdémetro

Heladera donde almacena los medios

Presenta un registro de temperatura de la heladera SI NO
Presenta un registro de temperatura del freezer SI NO
Periodicidad registro

Tipo de termdmetro:

Termos de nitrégeno:

Presenta un registro de nivel de nitrégeno liquido SI 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 | SI NO
municipio para el descarte de material bioldgico

Descartadores materiales punzantes SI NO
Uso de anteojos SI NO
Uso de guantes SI NO
Tipo de guantes empleados SI NO
Uso de barbijos SI NO
Uso de pipeteadores mecanicos SI NO
Vacunacion del personal contra Hepatitis B SI NO
Rol de evacuacién SI NO

Por la presente declaro conocer la reglamentaciéon 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 reglamentacion 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 relacién médico-paciente.



	PERSONAL
	- Médicos ecografistas entrenados en ginecología:
	EQUIPOS
	Número
	EQUIPOS
	Número



