Consentimiento Informado para fertilizacion in vitro y transferencia de évulos fecundados

ICSI
Establecimiento de salud Servicio
Nombre de la persona usuaria N.° de identificacion | Edad
Nombre del profesional que informa Cddigo profesional

Lea cuidadosamente y consulte al profesional cualquier duda que le surja.

Descripcion del procedimiento: la fertilizacion in vitro (FIV) consiste en la union de los 6vulos con los
espermatozoides, la cual se realiza introduciendo un espermatozoide dentro del évulo (ICSI), la transferencia
de dvulos fecundados (TE) es la colocacion de los 6vulos fecundados enel Gtero. Las etapas de la FIV-TE ICSI

son:

1.

Estimulacién ovarica controlada: se administran medicamentos y hormonas inyectadas para estimular
los ovarios durante 10 a 12 dias. Durante este periodo, se realizan de 3 a 4 ultrasonidos vaginales y
andlisis de sangre para monitorear el crecimiento de los foliculos (estructuras que contienen los 6vulos).
Cuando la mayoria de los foliculos estan listos, se inyecta un medicamento para la maduracion final.
Después de 36 horas, se pasa a la siguiente etapa.

Aspiracion folicular: se extraen los 6vulos de los foliculos mediante una puncién guiada por ultrasonido.
Este procedimiento es ambulatorio y requiere de sedacion y ayuno. Después del procedimiento se
traslada a sala de recuperacion. Inmediatamente después de obtener los 6vulos, se analizan en el
laboratorio.

Soporte de lafase litea: se administra la hormona progesterona para favorecer la implantacion de o los
ovulos donados y el mantenimiento del embarazo. La esta administracionse inicia desde la noche de la
aspiracion folicular y se mantiene hasta las 10 semanas de gestacion, si hay embarazo.

Obtencién de espermatozoides: el semen se recolecta por masturbacion, dentro de la Unidad de
Medicina Reproductiva, con abstinencia sexual de tres dias. Este se procesa para seleccionar los
espermatozoides con las mejores caracteristicas.

Fertilizacién: es la unién del 6vulo con el espermatozoide. Para que esto ocurra, se pueden utilizar
diferentes técnicasen el laboratorio, inyeccion directa de un espermatozoide dentro del citoplasma del
ovulo (ICSI). Los évulos se preparan y se clasifican en el laboratorio y segin su madurez seran
inseminados. El nUmero de évulos fecundados obtenidos de estos procedimientos varia de acuerdo con
la edad de la mujer, la calidad de los 6vulos, de los espermatozoides y de la causa de infertilidad. De los
ovulos fecundados, no todos se desarrollan y algunos detienen su division por lo que no son transferidos.
Existe la posibilidad que finalizado este paso no se cuente con 6vulos fecundados para transferir.

Transferencia: se seleccionan y transfieren hasta dos 6vulos fecundados al Gtero usando un catéter
delgado y suave. No se necesita anestesia para este procedimiento. Después de la transferencia
permanecera en reposo segun las indicaciones médicas.

Seguimiento: aproximadamente 15 dias después de la transferencia de los 6vulos fecundados, se
realiza un examen de sangre para confirmar si hay embarazo. Un ultrasonido vaginal se realiza 21 dias
después de la transferencia para visualizar el saco gestacional.

Ovulos fecundados no transferidos: los 6vulos fecundados no transferidos se congelan para futuros
intentos. Antes de iniciar un ciclo de FIV, se firma un documento autorizando la donacion de évulos
fecundados no utilizados después de 10 afios a otras parejas o mujeres con infertilidad. No esta permitido
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descartar 6vulos fecundados.

Objetivo y beneficios esperables: aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en personas con
infertilidad, que presenten algunade las siguientes condiciones: Alteraciones masculinas severas que no
pueden ser resueltas con tratamiento de baja complejidad, obstruccion no voluntaria de trompas de Falopio,
endometriosis moderada a severa, fallo de inseminacién intrauterina (cuatro intentos) u otras condiciones.

Los resultados del tratamiento dependen de las razones especificas por las que se indico la FIV. A nivel
mundial, el porcentaje de embarazo por intento es de aproximadamente el 30%. Este porcentaje es
comparable con otros tratamientos de fertilidad, dependiendo de factores como la edad y la calidad del 6vulo.

Alternativas disponibles: de no someterse a FIV-TE ICSI tienen la alternativa de la adopcion para ser padre
0 madre.

Consecuencias previsibles: tras la aspiracion folicular se puede presentar un dolor abdominal leve (similar
al que se siente con la menstruacion) que suele ceder con analgésicos y desaparece el dia. Algunas mujeres
presentan después de la transferencia de 6vulos fecundados un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no
debe preocupar. Sin embargo, si se presenta fiebre, dolor severo o sangrado excesivo, debe informarle al
médico de inmediato.

Riesgos frecuentes: puede presentar:

e Sindrome de hiperestimulacion ovaricaleve: es unarespuesta exagerada del ovario a la estimulacion
de la ovulacion, en que el numero de foliculos en crecimiento es mucho mayor al deseado. Se
caracteriza por dolor pélvico leve, inflamacion abdominal, retencién de liquido, y aumento del tamafio
de los ovarios. Su probabilidad esta aumentada en mujeres jévenes, delgadas o con sindrome de ovario
poliquistico. Cuando se agrava, estos sintomas son muy severos y se requiere hospitalizacion.

¢ Embarazo multiple: si se transfieren dos évulos fecundados frescos (no congelados), hay hasta un 25%
de probabilidad de embarazo multiple. Los embarazos multiples presentan mayores riesgos tanto para
la madre como para los bebés. A medida que aumenta el nimero de fetos, también aumentan las
complicaciones para la madre, como presién alta, diabetes durante el embarazo, parto prematuro y
complicaciones durante el parto (desprendimiento prematuro de placenta, ruptura prematura de
membranas, hemorragia posparto, cesarea, entre otras).

o Enfermedades asociadas al embarazo: muchos riesgos durante el embarazo se deben al retraso en
la concepcién y a la causa de la infertilidad. Las enfermedades mas comunes son diabetes durante el
embarazo, alteraciones de la presion arterial, retraso del crecimiento intrauterino y complicaciones de la
placenta.

. Riesgo psicoldgico: pueden surgir dificultades en la relacién de pareja (tanto sexual como emocional)
debido a la ansiedad y depresion, especialmente durante el periodo de espera de los resultados y ante
un resultado negativo.

Riesgos mas graves: son menos frecuentes como:

e Sindromede hiperestimulacidon ovarica severo: es una respuesta exagerada del ovario al tratamiento
para estimular la ovulacion. Esto provoca que se desarrollen mas foliculos de los deseados. Los
sintomas incluyen distension abdominal, dolor severo, nauseas, vOmitos, aumento de peso o
deshidratacion. También puede afectar la coagulacion y la funcion de los rifilones y el higado, acumular
liquido en el abdomen y/o térax, y en casos graves, puede ser mortal. Si hay embarazo, puede haber
complicaciones que requieran interrumpirlo (aborto terapéutico) segun criterio médico. Se puede usar el
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medicamento cabergolina para reducir el riesgo de este sindrome, aunque puede causar efectos
secundarios como nauseas, vomitos, dolor de cabeza, estrefiimiento, cansancio, dolor abdominal,
somnolencia, baja presion al cambiar de postura, depresion, ansiedad, vértigo, diarrea y/o gases. En
raras ocasiones, puede causar psicosis, problemas en las valvulas del corazén o endurecimiento de las
membranas que recubren el corazén, pulmones y rganos abdominales.

Torsion ovérica: un ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar su tamafio normal, lo que aumenta
Su peso y puede causar su torsion, provocando dolor intenso. Es una emergencia que requiere cirugia
inmediata para intentar deshacer la torcion, recolocar o extraer el ovario. Esta complicacion ocurre en
menos del 1% de los casos.

Embarazo ectépico: es la implantacion del évulo fecundado fuera del Utero. Este diagndstico se puede
hacer mediante ultrasonido y andlisis hormonales en sangre. Es mas frecuente en personas con
infertilidad.

Defectos de nacimiento: el riesgo de defectos congénitos en la poblacion general es del 2 al 3%, y es
mayor entre los pacientes infértiles. La mayor parte de este riesgo se debe al retraso en la basqueda de
un embarazo y a la causa de la infertilidad. Aun no hay evidencia cientifica clara sobre si las Técnicas
de Reproduccion Asistida, los factores maternos asociados a la infertilidad o una combinacién de ambos
contribuyen a la aparicion de malformaciones congénitas. Cuando se realiza ICSI, puede haber un mayor
riesgo de defectos congénitos y anomalias. Sin embargo, no se sabe si estos riesgos se deben al
procedimiento de ICSI o a defectos en los espermatozoides. Los hombres con infertilidad son mas
propensos a tener anomalias que pueden transmitir a sus hijos.

Enfermedades genéticas: estas que no son resultado del tratamiento de reproduccion asistida. En
Costa Rica no esta permitido hacer estudios genéticos en los évulos fecundados, por lo que un 6vulo
fecundado clasificado como normal por su apariencia y desarrollo no implica que sea normal genética o
cromosOmicamente.

Otras complicaciones: asociadas a la aspiracion folicular, son muy raras (0.72%) e incluyen sangrado
por lesién de estructuras cercanas (ovario, intestino, vasos sanguineos, pared vaginal) y/o torsién de los
ovarios, que pueden requerir cirugia de emergencia. También pueden presentarse infecciones, coagulos
en las venas, reacciones alérgicas o complicaciones de la anestesia.

Riesgos personalizados: el profesional le explicar4 y anotard en observaciones sus condiciones meédicas,
psicolégicas y sociales que generen algun riesgo adicional para la intervencion.

Informacién de interés:

Usted puede cambiar de opinién cuando lo desee, con respecto continuar con el procedimiento o no.
Aceptar realizar el procedimiento, no libera al profesional o a la institucion de responsabilidades legales
0 administrativas que £generen de sus acciones u omisiones.

En Costa Rica no espermitido hacer estudios genéticos en los évulos fecundados por lo que estos se
clasifican como normales por su apariencia y desarrollo, lo que no implica que sea normal genética o
cromosomicamente.

Se pueden presentar eventos, dafios y perjuicios que afecten a los 6vulos fecundados y gametos
congelados; situaciones que no son responsabilidad de la CCSS por un caso fortuito o fuerza mayor,
entendiéndose como tal un imprevisto al que no se puede resistir. A modo enunciativo y no limitativo
se puede mencionar: terremotos, temblores, deslizamientos, inundaciones, huracanes, levantamientos
populares o revolucionesbélicas de cualquier clase.
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Dudas planteadas por el paciente: el profesional respondera y anotara en observaciones las preguntas que
usted tenga.

Observaciones:

Con base en la informacion y explicacién que el profesional me ha brindado: declaro que toda la
informacion que he dado sobre mi condicion de salud es cierta, y que no he omitido ningln aspecto que me
hubiera sido preguntado. También declaro que me han explicado oralmente el procedimiento: cémo se realiza,
riesgos, complicaciones y alternativas, y me han aclarado todas las dudas. Ademas, declaro que se me ha
informado que existe la posibilidad de cambiar de opinién sobre la realizacién del procedimiento

De manera libre y voluntaria complete la siguiente informacién:

¢Acepta someterse al procedimiento recomendado? (Sh) (NO)
¢Acepta tomar el medicamento cabergolina en caso necesario? (Sh (NO)*
*En caso negativo no puede someterse al procedimiento de FIV.
Firma o huella del usuario Fecha Hora
Firma la pareja (si corresponde) Fecha Hora
Firma del profesional que informa Fecha Hora

Si quien otorga el consentimiento informado no pudiese firmar, debera imprimir su huella digital y aportar dos
testigos (as) que hablen su mismo idioma, quienes deben registrar su firma en el siguiente apartado.

Asimismo, quienes deleguen de manera libre y manifiesta su derecho a consentir en otra persona vinculada a
ella por consanguinidad o afinidad, deben hacerlo frente a dos testigos, quienes deberan registrar su firma en
el siguiente apartado.

Firmas de los testigos: nosotros, los abajo firmantes, damos fe de que la persona usuaria:

O Haimpreso su huella digital en nuestra presencia, en sefial de aceptacion del procedimiento o actividad
anteriormente indicado.

O Ha delegado en nuestra presencia el derecho de autorizar el procedimiento o intervencion propuesta

Nombre de la persona a la que se delega Firma o huella Identificacion Fecha

Nombre del testigo 1 Firma o huella Identificacion Fecha
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Nombre del testigo 2 Firma o huella Identificacion Fecha

Si se requiriese practicar otros procedimientos no contemplados en este Consentimiento Informado, se
deberan de utilizar formularios adicionales, digitalizarlos e incorporarlos al Expediente de Salud mediante el
Asistente EDUS.

Revocatoria: en caso de revocatoria del consentimiento (completar solo en caso necesario o bien, dejar en
blanco)

He cambiado de opinién y ya no deseo realizarme el procedimiento o intervencién que habia autorizado.

Nombre del usuario Firma o huella Identificacion Fecha

(Adaptado de: Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida. Consentimientos. 2009)
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