Consentimiento

Consentimiento informado de reproduccion

humana asistida: descongelamiento y
transferencia embrionaria con gametos
donados. Persona sola.

Reproduccién 2017;32:31-35

Nombre del establecimiento sanitario

Consentimiento NO: ...ttt
Localidad, ....covvvviiiiiii de o de o 20......

Consentimiento informado de reproduccion humana asistida:
descongelamiento y transferencia embrionaria con gametos donados.
Persona sola.

Este consentimiento informado correspondiente @ ............cceviiiiiiiiiiiiiiiii e ? (Historia clinica

1) Informacién médica sobre la técnica de transferencia embrionaria con gametos donados

Definiciones

- Descongelamiento embrionario: procedimiento mediante el cual un embrién criopreservado y almacenado en nitrégeno
liquido es descongelado e hidratado nuevamente para recuperar sus funciones celulares, y/o cualquier otra técnica aprobada
por el Ministerio de Salud de la Nacién, la cual quedard automdticamente subsumida en esta definicién.

Transferencia embrionaria: procedimiento médico mediante el cual los embriones cultivados 77 vitro son transferidos al
ttero para su implantacién en el endometrio (capa interna del dtero).

Fecundacion in vitro FIV-ET y transferencia intrauterina de embriones: es un tratamiento de reproduccién humana asistida
de alta complejidad.

ICSI: la inyeccién intracitoplasmdtica de un espermatozoide (ICSI) es una técnica de microinseminacion; la introduccién
de un espermatozoide dentro del citoplasma ovular.

Gametos: entiéndase por gameto/s a la/s célula/s masculinas o femeninas, denominadas en adelante espermatozoide y vulo/
ovocitos respectivamente, responsables de la reproduccion.

Establecimiento sanitario: centro de salud o consultorio médico destinados a realizar procedimientos y técnicas de repro-
duccién médicamente asistida de conformidad con lo previsto en la Resolucién 1305/2015, sustitutivas y/o modificatorias
del Ministerio de Salud de la Nacién, inscriptos debidamente en el Registro Federal de Establecimientos de Salud (ReFes)

conforme lo establece la legislacién vigente.

* El Numero de consentimiento aqui completo corresponde al asignado en el Establecimiento Sanitario, sin perjuicio del pro-
tocolo que resulte asignado por el/la Escribano/a Publico/a o por la Autoridad Competente a efectos de su protocolizacion
correspondiente.

Consignar nombre y apellido completo - DNI de quien suscribe el consentimiento informado.
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Objetivo
Aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en personas cuya causa de infertilidad fuere dafio a las trompas, endo-
metriosis, insuficiencia en la calidad o cantidad de los gametos, riesgo genético en la descendencia, falla de otros tratamientos

previos; y/o por infertilidad estructural.

Este procedimiento de reproduccién humana asistida de alta complejidad se realiza con:
] Ovocitos donados
[] Esperma donado

Particularidades de la técnica
El cultivo extracorpéreo para su transferencia intrauterina, requiere estrictos controles de calidad para el logro de la efecti-
vidad clinica, necesidad de equipo multidisciplinario, cumplimiento de estdndares de calidad y laboratorio de embriologfa de

alta complejidad.

Etapas del procedimiento

a) Procedimiento de descongelamiento: es el procedimiento mediante el cual uno o mds embriones criopreservados y alma-
cenados en nitrégeno liquido son sucesivamente hidratados y llevados a temperaturas fisiolégicas para luego ser transferidos. Se
realiza por métodos lento o ultrardpido (desvitrificacién).

b) Preparacién endometrial: con firmacos orales y monitoreo ecogréfico y/u hormonas en plasma.

¢) Procedimiento de transferencia: consiste en la reposicién de los embriones en el ttero de la persona mediante una cdnula
de transferencia, luego de su cultivo en laboratorio. Se trata de un procedimiento ambulatorio a realizarse entre el segundo y

sexto dfa de desarrollo embrionario.

Riesgos generales

A) Consideraciones generales:

A.1. Descongelamiento: existe riesgo de no supervivencia de los embriones al descongelamiento, siendo este riesgo menor
al 20%. En el supuesto caso de no supervivencia de ningin embridn, la transferencia serd cancelada.

A.2. Transferencia: existe riesgo de infeccién, hemorragia o la imposibilidad de transferencia por variables anatémicas;
siendo este riesgo menor al 5%.

Podria ocurrir que no se logren embriones viables para transferir por falta de desarrollo de los mismos con la consecuente
suspension de la transferencia embrionaria.

A.3. Vinculados al embarazo: embarazo multiple (20%), embarazo ectépico 4% (implantacién fuera del ttero), anomalfas
congénitas, genéticas (menor a 2%). El riesgo de anomalias congénitas, enfermedades genéticas y complicaciones durante el
embarazo y el parto son similares a poblacién general. Puede existir un mayor riesgo de anomalias genéticas si los embriones
fueron obtenidos mediante ICSI por probables factores predisponentes en el varén.

A.4. Riesgos para el caso de recepcién de semen y/u évulos donados: si bien la posibilidad de patologfa genética o infecciosa
disminuye con el uso de gametos donados, existe un riesgo residual. El riesgo de malformaciones en el recién nacido es similar

al de poblacién general.

B) Riesgos personales/personalizados
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar algtin riesgo especifico

agregado, COMO PUEAE SEIT ....uiuuiut ittt ettt

Resultados / Estadisticas de efectividad
Si bien el resultado para cada caso en particular depende de los factores individuales de los/las pacientes, la probabilidad

de obtener un embarazo clinico -con évulo propio- es de un 25% por ciclo, pudiendo ser de 50% en pacientes menores de 35
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afios, y de 15% en pacientes entre 40 y 42 afios, y siendo menor al 2% a partir de los 43 afios. De estas cifras se deduce que el
tratamiento no asegura la obtencién del embarazo.
En caso de embriones provenientes de évulos donados la tasa de embarazo es independiente de la edad de la receptora y

oscila entre 30% y 50% por ciclo de transferencia.

Informacién obtenida

*  He tenido oportunidad de consultar al equipo profesional interviniente y aclarar las dudas con relacién al tratamiento, sus
riesgos, beneficios y eventuales complicaciones en relacién al procedimiento al que accedo.

* He leido y he comprendido la informacién brindada precedentemente en relacién al procedimiento al que me someto en
el marco de un proyecto monoparental.

*  He comprendido las explicaciones que se me ha facilitado en lenguaje adecuado, claro y sencillo.

e Hesido informada/o que todos los datos médicos relativos a este procedimiento son confidenciales, incluyendo los vertidos
en la historia clinica, como asi los estudios complementarios y/o imdgenes, conforme lo establecido en el articulo 2 inc. d)
dela Ley N° 26.529 sobre Derechos del Paciente en su Relacién con los Profesionales e Instituciones de la Salud modificada
por la Ley N° 26.742, Dto. Reglamentario N° 1089/2012 y en los articulos 8 y 10 de la Ley N° 25.326 sobre Proteccién
de Datos Personales, concordantes y modificatorias.

e He sido informada/o que puedo obtener, en cualquier momento, copia de mi historia clinica, de conformidad con lo pre-
visto en la Ley N° 26.529 de Derechos del Paciente en su Relacién con los Profesionales e Instituciones de la Salud (arts. 12
y conc.) modificada por la Ley N° 26.742, Dto. Reglamentario N° 1089/2012 y la Ley N°© 25.326 de Proteccién de Datos
Personales, concordantes y modificatorias.

*  He sido informada/o y consiento que los datos no identificatorios sobre los resultados del presente tratamiento sean repor-
tados a diferentes registros nacionales e internacionales con fines estadisticos y/o cientificos, de conformidad con las leyes

que asi lo dispongan.

2) Aspectos legales

* Se me ha informado debidamente y he comprendido que los embriones criopreservados del ciclo de FIV/ICSI realizado
previamente formados con gametos donados serdn descongelados a los fines de llevar adelante la técnica de reproduccién
humana asistida de transferencia embrionaria.

e  Se me ha informado debidamente y he comprendido que los embriones se me transfieren a los fines de lograr un embarazo.

e Determinacién de la filiacién: Se me ha informado debidamente y he comprendido los alcances de la regulacién vigente.
Que el vinculo juridico filial con la persona nacida de esta técnica queda determinado por la voluntad procreacional instru-
mentada en el presente consentimiento informado, conforme lo dispuesto en el articulo 562 del Cédigo Civil y Comercial
de la Nacion.

*  Se me ha informado debidamente y he comprendido que no es admisible la impugnacién de la filiacidn de los hijos naci-
dos a partir de la realizacién del tratamiento que aqui se consiente en virtud de los articulos 577 y 588 (tercer pdrrafo) del
Cédigo Civil y Comercial de la Nacién.

e Se me ha informado debidamente y he comprendido que la persona nacida de esta técnica no posee ningin vinculo juridico
respecto del/la donante, excepto a los fines de los impedimentos matrimoniales conforme lo dispuesto en el articulo 575 del
Cédigo Civil y Comercial de la Nacién.

*  Se me ha informado debidamente y he comprendido que a los fines de proceder a la inscripcién de la/s persona/s nacida/s
mediante el empleo de esta técnica de reproduccion humana asistida, ante el Registro de Estado Civil y Capacidad de las
Personas correspondiente, se deberd acompafar el presente consentimiento informado, el cual deberd ser previamente
protocolizado ante Escribano Publico Nacional o bien certificado ante la autoridad sanitaria correspondiente a la juris-
diccién, conforme lo dispuesto por el articulo 561 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién. Quedando a mi cargo el
diligenciamiento y las erogaciones de su protocolizacién o certificacién ante la autoridad sanitaria como efecto derivado de

la determinacidn de la filiacién de los nifios nacidos por el uso de este tipo de procedimiento médico.
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*  Embriones: Se me ha informado debidamente y he comprendido que la cantidad de embriones a ser transferidos (1,2 6 3 en
casos excepcionales) es una decision y responsabilidad del equipo profesional/centro interviniente segtin sea adecuado para el
logro del embarazo, a fin de evitar los riesgos ocasionados por los embarazos multiples y resguardar la salud de quien gesta.

*  Renovacidn del consentimiento: Se me ha informado debidamente y he comprendido que el presente consentimiento es
vélido sélo para este tratamiento de transferencia, debiendo renovarse en caso de futuros procedimientos, conforme lo dis-
puesto en el articulo 560 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacidn, siendo este nuevo consentimiento el correspondiente
para la inscripcién del nacimiento ante el Registro del Estado Civil y Capacidad de las Personas, previa protocolizacién o
certificacién de conformidad con lo dispuesto en el art 561 del Cédigo Civil y Comercial.

*  Revocacién del consentimiento: Se me ha informado debidamente y he comprendido que puedo revocar el presente consenti-
miento hasta antes de efectuada la transferencia embrionaria en virtud de lo establecido en el articulo 7 de la Ley N° 26.862
de Acceso Integral a los Procedimientos y Técnicas Médico-Asistenciales de Reproduccién Médicamente Asistida y su Drto.
Reglamentario N° 956/2013 (art. 7), concordantes y modificatorias y lo dispuesto en el articulo 561 del Cédigo Civil y
Comercial de la Nacidn.

*  Se me ha informado debidamente y he comprendido que para la revocacion del consentimiento se debe notificar de manera
fehaciente y por escrito al centro médico interviniente manifestando de manera expresa la voluntad de revocar el presente
consentimiento informado y no continuar con el procedimiento de transferencia embrionaria.

*  Caricter de la donacién: Se me ha informado debidamente y he comprendido que los embriones conformados con gametos
donados provienen de una donacién (marque lo que corresponda):

(] Anénima

[J No anénima

Para el caso de que sea anénima, desconozco la identidad del/la donante, como asi también que el/la donante carece de
informacién sobre los/las receptores/ras. No obstante, comprendo que en circunstancias de estar en riesgo la salud de la persona
nacida por medio de esta técnica con utilizacién de gametos donados podrian darse a conocer los datos médicos del/la donante,
no asf sus datos identificatorios, excepto autorizacién judicial de conformidad con lo dispuesto por el articulo 564 del Cédigo
Civil y Comercial de la Nacién.

* Se me ha informado debidamente y he comprendido que no es admisible el reconocimiento por parte del/la donante ni el
ejercicio de accién de filiacién o de reclamo juridico alguno respecto del nifio nacido, en virtud del articulo 577 del Cédigo
Civil y Comercial de la Nacidn.

*  Deber de informar: Se me ha informado debidamente y he comprendido la importancia de hacerle saber a mi hijo/a que ha
nacido de técnica de reproduccién humana asistida con gametos donados, por encontrarse comprometido su derecho a la

identidad, en virtud de lo dispuesto en los articulos 563 y 564 del citado Cédigo Civil y Comercial de la Nacién.

En este marco, habiéndoseme brindado la informacién del tratamiento, los riesgos, beneficios, y eventuales complica-
ciones, y comprendiendo los términos del presente, solicito, autorizo y consiento que.......ceuveueeuieuieuieiienienienieneenes
(Nombre del Establecimiento Sanitario) y a través de sus profesionales designados procedan a descongelar los embriones

-formados con gametos donados— y me efectiien la transferencia embrionaria.

3) Datos del paciente y del médico

Paciente:
Apellido:
Nombre:
D.N.L:
Fecha de nacimiento:
Domicilio:
Teléfono de contacto:

Correo electrénico:
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*Es responsabilidad del/la paciente notificar al centro médico sobre cualquier modificacién del domicilio denunciado. Caso
contrario resultard vdlido éste a los efectos de lo que aqui se consiente.
Para el supuesto de suscitarse conflictos judiciales en la interpretacién del presente documento, acordamos someternos a

la jurisdiccidn de los tribunales de ..o

OBSERVACIONES: *

Médico:
Apellido:
Nombre:
D.N.L:

Matricula:

En este acto se firman 3 (tres) ejemplares del presente consentimiento, 2 (dos) de los cuales son entregados al/la paciente

firmante.*

Firma paciente Firma médico y/o responsable del Establecimiento Sanitario

3 Consignar en el caso de parejas conformadas por dos mujeres, si la paciente aporta dvulos o si éstos provienen de su pareja.
Ejemplo: Maria Pérez es quien gesta y Ana Gonzalez quien aporta el ovulo. Maria Pérez es quien gesta y aporta el
ovulo. Maria Pérez es quien gesta con évulo y semen donados.

Se hace constar que dos de las copias del presente consentimiento seran entregadas al paciente (una para si'y la otra para
proceder a la inscripcion en el Registro del Estado Civil y Capacidad de las Personas del nifio que naciere mediante esta téc-
nica de reproduccion humana asistida, previa protocolizacion o certificacion de autoridad sanitaria competente) y la restante
quedara archivada en el Establecimiento Sanitario.
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