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PROCEDIMIENTO PARA LA REALIZACION DE
TECNICAS DE REPRODUCCION MEDICAMENTE
ASISTIDAS DE ALTA COMPLEJIDAD

Estandarizar el procedimiento para la implementacibn de técnicas de
reproduccion medicamente asistidas de alta complejidad a fin de resolver el
problema de infertilidad en parejas que requieran de estas tecnologias,
aplicadas en conjunto con otros procedimientos coadyuvantes como Assisted
Hatching, IMSI, PICSI, fragmentacién de DNA y otros que pudieran favorecer

OBJETIVO

sus resultados reproductivos.
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PROCEDIMIENTO PARA LA REALIZACION DE
TECNICAS DE REPRODUCCION MEDICAMENTE
ASISTIDAS DE ALTA COMPLEJIDAD

POLITICAS DE OPERACION
La Jefatura de Servicio de Reproduccion Humana y los médicos
adscritos seran los responsables de realizar todos los procedimientos
gue se describen en el presente ordenamiento.

El servicio de Ginecologia y Obstetricia de los Hospitales Regionales o
Generales sera el facultado para realizar la referencia del paciente al
servicio de Reproduccion Humana, mediante la solicitud de servicios de
Referencia y Contrarreferencia de Pacientes SM-1-17. (anexo 1)

La Jefatura de Servicio de Reproduccion Humana determinara segun el
caso, la viabilidad y el tipo de tratamiento de reproduccion asistida que
se llevara a cabo de acuerdo a las condiciones y resultados médicos de
la evaluacion en la pareja.

La Jefatura de Servicio de Reproduccién Humana sera la responsable
de la adecuada aplicacion de las técnicas de reproduccion
medicamente asistidas de alta complejidad, que son la Fertilizacién In-
Vitro (FIV-TE), Inyeccion Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI)
y Transferencia de Embriones Descongelados (FET).

Las técnicas de reproduccibn medicamente asistidas de alta
complejidad; de acuerdo a los criterios médicos, podran realizarse en
las pacientes cuya no exceda los 42 afios 0, en caso de mujeres
mayores, cuando se hayan realizado pruebas de reserva ovarica y
éstas se encuentren dentro de los parametros médicos establecidos.

Para que exista viabilidad en la aplicacion de las técnicas de
reproduccion medicamente asistidas de alta complejidad, se
recomienda que los pacientes cuenten con un maximo un indice de
masa corporal menor a 30 IMC Peso (kg/m?), a fin de que el tratamiento
tenga mayores probabilidades de éxito, por lo que las parejas que
rebasen dicho indice, previo deberan recibir el manejo médico
nutricional correspondiente.

El médico responsable de reproduccion asistida se encargara de la
operatividad Meédico-Clinica de las Técnicas de Reproduccion
Medicamente Asistida, mientras que el responsable del laboratorio de
reproduccion asistida se encargara del manejo de gametos vy
embriones.
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10.

11.

12.

El paciente iniciara el tratamiento conforme al orden establecido en la lista
de espera de acuerdo a la fecha de inscripcion en el programa de
Reproduccion Asistida del Servicio de Reproduccion Humana.

Los Ciclos de Fertilizacion In-Vitro (FIV-TE), Inyeccion Intracitoplasmatica de
Espermatozoides (ICSI) y Transferencia de Embriones Descongelados
(FET), estara a cargo de los médicos adscritos al Servicio de Reproduccion
Humana, de acuerdo con la disponibilidad de los insumos correspondientes.

El médico tratante debera realizar el proceso de consentimiento informado y
solicitar la firma correspondiente mediante los formatos Consentimiento
Informado para Fertilizacion In-Vitro y Transferencia Embrionaria (FIV-TE)
(anexo 2) Consentimiento Informado para Inyeccion Intracitoplasmatica de
Espermatozoides (ICSI) (anexo 3) y Consentimiento informado para la
Descongelacion de Embriones Criopreservados (anexo 4).

De acuerdo con los resultados de los estudios de evaluacion de los
pacientes, se llevard a cabo la seleccion de la Técnica de Reproduccion
Medicamente Asistida a realizar, el procedimiento de Fertilizacién In-Vitro
consta de los siguientes pasos:

Estimulacién ovarica o seguimiento de ciclo natural.

Captura ovocitaria: obtencion y clasificacion de ovocitos.
Capacitacion espermatica.

Fertilizacién de gametos.

Desarrollo embrionario.

Transferencia Embrionaria y / o Criopreservacion de embriones.

~ooo0op

Se considerara como un resultado satisfactorio de los procedimientos, si se
presenta una adecuada fertilizacion, desarrollo de embriones y se lleva a
cabo la transferencia embrionaria y/o criopreservacion de embriones.

El médico tratante sera responsable de evaluar los casos en los que no se
haya logrado el embarazo luego de la aplicacion de Técnicas de
Reproducciéon Medicamente Asistida de Alta Complejidad para determinar si
es candidata a un segundo tratamiento. En las pacientes que cuenten con
células germinales o0 embriones remanentes criopreservados, se
determinara qué manejo previo se debera realizar para la preparacion
endometrial y descongelacion de embriones.
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13.

14.

15.

El responsable del laboratorio de reproduccion asistida en coordinacion con
el médico tratante, serdn los encargados del proceso de consentimiento
informado para la congelacion de embriones y/o gametos, utilizando los
formatos de Consentimiento Informado para la Criopreservacion de
Embriones (anexo 5), Consentimiento Informado para la Criopreservacion de
Espermatozoides (anexo 6) y Consentimiento Informado para la
Criopreservacion de Ovocitos (anexo 7).

El Servicio de Reproduccion Humana cuenta con la capacidad instalada e
infraestructura para proporcionar los tratamientos mediante Técnicas de
Reproduccion Medicamente Asistida de Alta Complejidad, en un maximo de
dos ocasiones por paciente.

Hasta el momento, no se encuentran aprobadas las técnicas de donacién de
ovocitos, donacion de espermatozoides o maternidad subrogada.
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Descripcién y diagrama de flujo

Actividad

Responsable

Médico tratante

del Hospital Jefe de Servicio Médico tratante del
General 0 de Reproduccion | Servicio de Reproduccion
Regional Humana Humana
Inicia el Procedimiento

1. Referencia al Centro Médico

Nacional 20 de Noviembre a los

pacientes que se consideren

candidatos a un tratamiento de 1

reproduccion asistida.

2. Realizar estudio clinico de los
pacientes; evaluar los resultados y
determinar si son candidatos al
tratamiento de Reproduccién
Medicamente  Asistida de Alta
Complejidad, conforme a la politica 4.

3. Realizar estudios de laboratorio y/o
gabinete en, revisar y definir el tipo de
técnica adecuada para el tratamiento.

4. Iniciar con el tratamiento de
Reproduccién Asistida (FIV-TE, ICSI,
FET), segun corresponda, conforme a
la politica 9.

¢, Se obtuvo unarespuesta
adecuada al Ciclo de estimulacién
ovarica?

4.1 No: Cancela el ciclo y se envia
para revaloracion del caso. Regresa a
la actividad 2.

4.2 Si: Contindla su seguimiento para
realizar captura ovular y transferencia
embrionaria.

No

Si

4.1
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Ill. Descripcion y diagrama de flujo

Actividad

Responsable

Médico adscrito al Servicio de

Reproduccién Humana

Responsable del laboratorio de
Reproduccion Asistida del Servicio
de Reproduccién Humana

5. Realiza los procedimientos que conllevan
el manejo de gametos y embriones dentro
del Laboratorio de Reproduccion Asistida
establecido en la politica 9

¢El resultado de los procedimientos
aplicados fue satisfactorio?

5.1 No: Cancela el ciclo y se envia para
revaloracion del caso. Regresa a la actividad
2.

5.2 Si: Informa la calidad de los embriones
obtenidos y participa en la transferencia
embrionaria.

6. Da seguimiento médico a la paciente
posterior a la transferencia embrionaria y
solicita la realizacibon de estudios de
laboratorio que incluyen prueba de
embarazo.

¢, Se logré embarazo?

6.1 Si: Continla seguimiento hasta la
semana 8 de gestacion y se realiza la
Contrarreferencia administrativa (SM-1-17)
Anexo 1 a su Unidad Hospitalaria de
Referencia. Termina Procedimiento.

6.2. No: ¢La pareja cuenta con gametos o
embriones criopreservados?

6.2.1. No: Revaloracion del caso y revision
por parte del grupo de médicos del Servicio
de Reproduccion Humana de acuerdo con la
politica 11. Regresa a la actividad 2.

6.2.2. Si: Revaloracion y programacion de
Transferencia de embriones descongelados
(FET)

v

5

No Si

& LY

v

6

6

| »

6.2.1

Si ¢ No
A
> 6.2

A 4

6.2.2

g
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Descripciéon y diagrama de flujo

Actividad

Res

ponsable

Médico adscrito al Servicio de
Reproduccion Humana

Grupo de médicos adscritos al Servicio
de Reproduccién Humana

. Analiza el caso, determina si es necesario
manejo previo a FET conforme a la politica
11 y lo envia con médico adscrito.

8. Realiza terapéutica médica o quirdrgica
determinada y en forma conjunta lleva a
cabo el proceso de consentimiento
infformado para la Transferencia de
Embriones Descongelados (FET) (anexo 4).

9. Realiza procedimiento de FET, mediante
preparacion endometrial y transferencia de
embriones y/o gametos descongelados, de
acuerdo con la politica 11

10. Da seguimiento a la pareja e indica los
estudios para determinar el resultado del
tratamiento,

¢La prueba de embarazo fue positiva?

10.1. Si: Se continla su seguimiento hasta
la semana 8 de gestacion y posteriormente
se realiza Contrarreferencia Administrativa,
con el formato Solicitud de Servicios de
Referencia y Contrarreferencia de
Pacientes SM-1-17 (Anexo 1) a su Unidad
Hospitalaria de  Referencia. Termina
procedimiento.

10.2. No: Se informa a la pareja que el

tratamiento ha finalizado, de acuerdo con la
politica 13.

Termina el Procedimiento

=]

[
v
8
4
9
v
10
Si No
R /
10.1
v
( ) \ 4
10.2
\ 4
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Registros
Nombre ;
del Almacenamiento Ordenado Tlempq ,de Proteccion Disposicion
. por retencion
Registro
Mediante contrasefia
Informacion ubicada
Lista de Carpeta Fecha de enla Oflcm.a.del Jefe
. . L Permanente de Servicio de Permanente
Espera electrénica inscripcion R .
eproduccion
Humana

Referencias

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios sociales de los Trabajadores
del Estado, publicada en el Diario Oficial de |la Federaciéon el 31 de marzo
del 2007 y sus reformas.

Estatuto Organico del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
los Trabajadores del Estado, El 1 de febrero de 2019 en su Articulo 10
Fraccion IV, VIl y X

Reglamento de Servicios Médicos del Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado Publicado en el Diario
Oficial de |la Federacidn el 31 de octubre de 2016.

Reglamento Organico del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”
del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado, publicado en el D.O.F. el 4 de junio de 2015.

Manual de Organizacion General del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado, 2 Direccion Médica, funciones
3,7 y 8. Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de diciembre

de 2010 y sus actualizaciones.

Glosario

Assisted Hatching: El procedimiento in vitro (en el laboratorio) en el cual la
zona pellcida (pared que cubre al Embrion) es de cualquier manera
adelgazada o perforada por medios bioquimicos, mecanicos o laser.

Contrarreferencia Administrativa: La respuesta que el prestador de
servicios de salud receptor de la referencia, da al prestador que remitio.

Criopreservacion: El proceso de congelacidon lenta o vitrificacion para
conservar material bioldgico (por ejemplo, gametos, cigotos, embriones en
fase de escisidon, blastocistos o tejido gonadal) a temperatura
extremadamente baja.

Embrién: El organismo bioldgico resultante del desarrollo del cigoto, hasta
ocho semanas completas después de la fertilizacién, equivalente a 10
semanas de edad gestacional.

Espermatozoide: El gameto masculino.
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Estimulaciéon ovarica: El tratamiento farmacoldgico con la intencién de
inducir el desarrollo de foliculos ovaricos. Puede usarse con dos propdsitos:
1) para relaciones sexuales programadas o inseminacion; 2) en TRA, para
obtener multiples ovocitos en la aspiracion folicular.

Fertilizacion: La secuencia de procesos biolégicos iniciados por la entrada
de un Espermatozoide en un ovocito maduro seguido de la formacién de
los prondcleos.

FIV-TE: (Fecundacion In Vitro con Transferencia Embrionaria), una vez que
los foliculos lleguen al tamano adecuado, se realiza captura ovular, los
ovocitos, son incubados con Espermatozoides previamente capacitados, si
hay fertilizaciéon (detectando los pronucleos masculinos y femeninos), se
dejan 2, 3 o 5 dias en cultivo, y se transfieren al dtero, a través del cuello del
mismo.

Infertilidad: La enfermedad caracterizada por la imposibilidad de
establecer un embarazo clinico después de 12 meses de relaciones
sexuales regulares sin proteccién o debido a un deterioro de la capacidad
de una persona para reproducirse como individuo o con su pareja. Las
intervenciones de fertilidad pueden iniciarse en menos de 1 afio segun los
antecedentes médicos, sexuales y reproductivos, la edad, los hallazgos
fisicos y las pruebas de diagndstico. La infertilidad es una enfermedad que
genera discapacidad como un impedimento de la funcién.

Inyeccién Intracitoplasmatica de Espermatozoides- (ICSl) La técnica de
reproduccién asistida que permite inseminar un &évulo mediante la
microinyeccidn en su interior de un solo Espermatozoide. Una vez
fecundado, el dvulo se convierte en un preembrién y se transfiere dentro
del Utero para que continde su desarrollo

Lista de Espera: NUmero de parejas con problemas de Infertilidad que
han completado una serie de pruebas diagndsticas con resultados
favorables para el prondstico de la fertilidad, quienes serdn atendidas de
acuerdo al orden de cémo fueron concluyendo su protocolo de
diagnostico.

Ovocito: El gameto femenino (huevo).

Reproduccion Medicamente Asistida (RMA): La reproduccion a través de
diversas intervenciones, procedimientos, cirugias y tecnologias para tratar
diferentes formas de deterioro de la fertilidad e infertilidad. Estos incluyen
la induccién de la ovulacién, la estimulacién ovarica, la activacion de la
ovulacidon, todos los procedimientos de TRA, el trasplante uterino y la
inseminacion intrauterina, intracervical e intravaginal con semen de
esposo / pareja o donante.
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Técnicas de Reproduccion Medicamente Asistida: Las técnicas mediante
las cuales se trata de aproximar en forma artificial a los gametos femenino
(6vulos) y masculino

(Espermatozoides) con el objeto de favorecer el embarazo.

Técnicas de Reproduccion Medicamente Asistida de Alta Complejidad:
Las técnicas que tienen como objetivo la unién entre el évuloy el
Espermatozoide por fuera del sistema reproductor femenino, incluyendo a
la fecundacioén in vitro, entre otras.

Relacién de
anexos

Anexo 1. Formato SM-1-17. Solicitud de Servicios de Referencia y Contrarreferencia
de Pacientes.

Anexo 2. Consentimiento informado para Fertilizacién In-Vitro y Transferencia
embrionaria (FIV-TE).

Anexo 3. Consentimiento informado para Inyeccion Intracitoplasmatica de
Espermatozoides (ICSI).

Anexo 4. Consentimiento informado para la Descongelacion de Embriones
Criopreservados.

Anexo 5. Consentimiento informado para la Criopreservacion de Embriones.
Anexo 6. Consentimiento informado para la Criopreservacién de Espermatozoides.
Anexo 7. Consentimiento informado para la Criopreservacién de Ovocitos.

Anexo 8. Aviso de Privacidad para Pacientes.

Resumen de Cambios

Este instrumento es de nueva creacion con base en lo previsto por la Ley del Instituto de Seguridad
y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion, el 31 de marzo de 2007 y sus reformas, el Estatuto Orgéanico del Instituto de Seguridad
y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion, el 1 de febrero de 2019, el Reglamento de Servicios Médicos del Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion, el 31 de octubre de 2016 y el Reglamento Organico del Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de junio de 2015.
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Anexo 1. Formato SM1-17. Solicitud de Servicios de Referencia y Contrarreferencia de

Pacientes (Anverso del formato)

Instituto de Seguridad Folio No. | 1 >
y Servicios Sociales ANEXO 1 Fecha y hora
de los Trabajadores @ Dia Mes Afio Hr. Min.
del Estado
Subdireccion General Médica SOLICITUD DE REFERENCIA
Unidad Médica Emisora: @ Clave: @
Motivos de la referencia: @
Nombre del Paciente: @
Sexo: @ Edad: afos Expediente: Teléfono: ¢
Unidad Médica Receptora: @ Clave: @
El paciente se refiere a:
Consulta Extemna Espec.: __ Hospitalizacion: __ Estudios Auxiliares de Diagnéstico y Tratamiento: __ Rehabilitacion Fisica: __ No. Traslados en el afio:
) @ CITA: Fecha y hora
Cas > Tipo de Traslaca: fa_Mes Affo  Hr. Min.
Servicio: Primera ez ___ Subsecuente | |
PRESENTACION DEL CASO
Motivo del envio, valoracién, diagnéstico y terapéutica
Resultados de Laboratorio y Gabinete @
1/21_‘\P bable Ri Ri d
Dia Mes _Aifio - Dia_Mes Afio - robable Riesgo  Riesgo de
Refe T f i
Licencia Médica otorgada Desde: a Hasta: | 1 elerenciapor  de Trabajo ] Trabajo []

Médico Tratante

22>

Vo. Bo. Jefe Inmediato

=z

Nombre, Clave y Firma

Nombre, Clave y Firma

Sello de la Unidad Médica Emisora

Datos de la Autorizacién
(Para sor llenado exclusivamente por Director de la Unidad)

Clave de Traslado: Director o responsable de la Unidad Médica Paciente y/o Familiar
Emisora
A )
B 0=
c=[] 1=1
D=_] Nombre, Clave y Firma Nombre y Firma

TODO PACENTE DERECHOHABIENTE REFERIDO, DEBERA PRESENTAR SU ULTIMO TALON DE PAGO
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 1: “Solicitud de
Servicios de Referencia y Contrarreferencia de Pacientes”.
Solicitud de Referencia. Anverso del formato.

Clave del formato SM-1-17

No. Nombre Debe anotarse
1 Folio No. El numero de folio consecutivo, asignado por la Unidad
Médica Emisora que genera la solicitud.
2 Fechay hora. El Dia, mes, afio y horario (en horas y minutos), en que
se tramita la solicitud de referencia de un paciente.
3 Unidad Médica El Nombre de la Unidad Médica que refiere al paciente
Emisora
4 Clave El Identificador en el Catalogo de Unidades Médicas,
para la Unidad Médica Emisora que refiere al paciente
(para su uso en el Area de Estadistica).
5 Motivos de la La descripcion del motivo de la referencia (falta de
referencia recurso humano, equipo o instrumental médico,
inexistencia del servicio y/o especialidad requerido,
entre otros)
6 Nombre del El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente
Paciente gue requiere ser referido.
7 Sexo Con una cruz si el paciente es del sexo (mas)
masculino o (fem) femenino segun corresponda.
8 Edad El nimero de afios cumplidos del paciente.
9 Expediente El nUmero de registro que se encuentra anotado en
el expediente Médico del paciente.
10 Teléfono El Numero telefonico donde se pueda localizar al
paciente o a sus familiares mas cercanos
11 Unidad Médica El Nombre de la unidad médica que confirmo cita para
Receptora atender al paciente referido
12 Clave El identificador en el Catalogo de Unidades Médicas,

para la Unidad Médica Receptora que recibe un
paciente referido (para su uso en el Area de Estadistica)
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 1: “Solicitud de

Servicios de Referencia y Contrarreferencia de Pacientes”. Clave del formato SM-1-17
Solicitud de Referencia. Anverso del formato.

No.

Nombre

Debe anotarse

13

El paciente se refiere a:

Con una cruz si el paciente es referido a los
servicios de  “Estudios  Auxiliares de
Diagndstico y Tratamiento”, “Rehabilitacion
Fisica” o “Consulta Externa Especializada”,
segun corresponda.

14

NuUmero de Traslados en el afo

El nimero de traslados ocurridos por el mismo
paciente, durante el afio calendario.

15

Servicio

El nombre del servicio que requiere el
paciente referido.

16

Tipo de Traslado

Margue con una cruz, si el tipo de traslado es
de “Primera Vez’ o “Subsecuente”, segun
corresponda.

17

Cita

El dia, mes, afio y horario (en horas y
minutos) de la cita confirmada para el
paciente referido

PRESENTACION

DEL CASO

18

Motivo del envio, valoracion,
diagndstico y terapéutica

La descripcion de los antecedentes del heredo
— familiares no patolégicos y patoldgicos, la
evolucién de la patologia, tratamiento previo
en caso de existir, diagnéstico y las causas
gue justifican la referencia del paciente.

19

Resultados de Laboratorio y Gabinete

La descripcion de los estudios de
laboratorio y/o gabinete practicados al
paciente.

20

Licencia Médica otorgada

El periodo de tiempo en dias, que cubre
una Licencia Médica para un paciente
referido, anotar el dia, mes y afio de inicio y
dia, mesy afno de término.
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 1: “Solicitud de

Servicios de Referencia y Contrarreferencia de Pacientes”. Clave del formato SM-1-17

Solicitud de Referencia. Anverso del formato.

No.

Nombre

Debe anotarse

21

Referencia por

Anotar Unicamente en caso de que el paciente
referido presente un “probable riesgo de trabajo” o
un “riesgo de trabajo”.

22

Médico Tratante

El nombre completo, clave y firma del Médico
Tratante que propone la Referencia del paciente.

23

Vo. Bo. Jefe Inmediato

El nombre completo, clave y firma del Jefe
Inmediato del Médico Tratante, que otorga el “Visto
Bueno” a la Solicitud de Referencia del paciente.

24

Sello de la Unidad Médica
Emisora

El sello de la Unidad Médica Emisora, en el
espacio asignado ex profeso.

25

Clave del Traslado

La clave segun corresponda al tipo de traslado
autorizado: (Es responsabilidad exclusiva del director
de la Unidad Médica Emisora o quien tenga delegada
la responsabilidad)

A Por autobus

B Por ambulancia

C Por automovil

D Por via aérea

0 El paciente NO requiere acompafante

1 El paciente Sl requiere ir acompafiado

26

Nombre, clave y firma del
Director de la Unidad Médica
Emisora

Nombre completo, clave y firma del Director de la
Unidad Médica Emisora, autorizando la solicitud de
referencia, previo analisis del contenido del formato,
validando que este completo, congruente y legible.

27

Paciente y/o Familiar

Nombre completo y firma del paciente y/o del familiar
responsable del paciente, aceptando la entrega de
este documento.
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Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y dos copias.
Tamafio: Carta.
Objetivo: Concentrar la informacion Medico—Administrativa necesaria

para efectuar de manera eficiente la Referencia de pacientes
entre las unidades médicas de los tres niveles de atencion.

Responsable del llenado:

Médico tratante de la Unidad Médica Emisora que propone la
Referencia.

Revision: Jefe inmediato del Médico tratante que propone la Referencia.
Autoriza: Director de la Unidad Médica Emisora que refiere al paciente.
Periodicidad: Diaria (En la consulta del paciente que requiere ser referido).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Area de Estadistica

Actividad a realizar en area
receptora:

Dar trdmite, capturar en el sistema informético, evaluar su
operacién, archivar copia.
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Anexo 1. Formato SM1-17. Solicitud de Servicios de Referencia y Contrarreferencia de
Pacientes (Reverso del formato)

Instituto de Seguridad Folio No. | Li—) |
¥ Servicios Sociales Fecha y hora
de los Trabajadores @ Dia Mes Afio Hr. Min.
del Estado
Subdireceién Goneral Médles SOLICITUD DE CONTRARREFERENCIA
Datos de la Unidad Médica que Contrarrefiere @ @
Unidad Médica: Clave:

Motivos de la Contrarreferencia: @
Total de Interconsultas: @ Total de consultas olorgadas:® Diagnéstico de referencia:

Diagnéstico de contrarreferencia: @ Congruencia entre Dx de referencia y Dx de conlrarrefe No[]

Datos de la Unidad Médica que Contrarrefiere
Unidad Médica de Adscripcion del paciente: @ Clave: @
INFORME DEL MEDICO ESPECIALISTA TRATANTE
Resultado de la valoracion 13
Indicaciones a seguir @

Datos de la Autorizacion
{Para ser lenado exclusivamente por Director de la Unidad)
Médico Especialista Tratante Director o responsable de la Unidad Médica Paciente yfo familiar
Receptora
Nombre, Clave y Firma Nombre y Firma

Nombre, Clave y Firma
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 1: “Solicitud de Servicios
de Referencia y Contrarreferencia de Pacientes”. Solicitud de
Contrarreferencia. Reverso del formato.

Clave del formato SM-
1-17

No. Nombre Debe anotarse

1 Folio No. El nimero de folio consecutivo, asignado por la Unidad
Médica Receptora que genera la solicitud.

2 Fechay hora El dia, mes, afio y horario (en horas y minutos), en que se
tramita la solicitud de Contrarreferencia de un paciente.

3 Unidad Médica El nombre de la Unidad Médica Receptora que contrarrefiere
al paciente.

4 Clave El Identificador en el Catalogo de Unidades Médicas, para la
Unidad Médica Receptora que contrarrefiere al paciente (para
su uso en el Area de Estadistica).

5 | Motivos de la Descripcion del motivo de la Contrarreferencia (paciente dado

Contrarreferencia de alta, paciente con posibilidad de continuar su tratamiento en
su Unidad Médica de Adscripcién, entre otros).

6 Total de Interconsultas | Numero total de interconsultas a las que fue referido el
paciente en los diferentes servicios.

7 Total de consultas Numero total de consultas que recibié el paciente en la

otorgadas unidad receptora.

8 Diagnostico de Diagnéstico actual del paciente y el motivo de su

Referencia Contl’al’l’eferencia.
9 Diagnéstico de Diagnostico actual del paciente y el motivo de su
Contrarreferencia Contrarreferencia
10 Congruencia entre el Dx | Marque con una cruz (x) el espacio que corresponda a su
de Referencia y el Dx respuesta si esta es afirmativa o negativa.
de Contrarreferencia.
11 Unidad Médica de Nombre de la Unidad Médica de Adscripcion del paciente,

Adscripcion del
paciente

donde se debe presentar el paciente para continuar su
tratamiento.




@

ISSSTE

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE”
SUBDIRECCION MEDICA
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Instructivo de llenado del Formato Anexo 1: “Solicitud de Servicios
de Referencia y Contrarreferencia de Pacientes”. Solicitud de
Contrarreferencia. Reverso del formato.

Clave del formato SM-
1-17

12 | Clave ldentificador en el Catalogo de Unidades Médicas, para la
Unidad Médica de Adscripcion del paciente (para su uso en el
Area de Estadistica)
INFORME DEL MEDICO ESPECIALISTA

13 Resultado de la Describir los estudios que se le practicaron al paciente, sus
valoracién resultados, la evolucidon que haya presentado y tratamiento

recibido.

14 Indicaciones a seguir Indigue que medicamentos y posologia son los indicados y

su tratamiento, la dieta recomendada , otras indicaciones
y/o comentarios.

15 Médico Especialista El nombre completo, clave y firma del Médico Especialista
Tratante. Tratante, que propone la Contrarreferencia.

16 Nombre y firma Director | Nombre completo, clave y firma del Director de la Unidad
de la Unidad Médica Médica Receptora, autorizando la solicitud de
Receptora Contrarreferencia, previo analisis del contenido del formato,

validando que este completo, congruente y legible.

17 Paciente y/o familiar Nombre completo y firma del paciente y/o familiar al que se

entrega este formato debidamente autorizado
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Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y dos copias.
Tamafio: Carta.
Objetivo: Concentrar la informacion Medico Administrativa necesaria

para efectuar de manera eficiente la Contrarreferencia de
pacientes entre las unidades médicas de los tres niveles de
atencion.

Responsable del llenado:

Médico Especialista Tratante de la Unidad Médica Receptora
gue propone la Contrarreferencia.

Revision: Jefe inmediato del Médico Especialista tratante que propone
la Contrarreferencia .

Autoriza: Director de la Unidad Médica Receptora que contrarrefiere al
paciente.

Periodicidad: Diaria (En la consulta del paciente que requiere ser

contrarreferido).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Area de Estadistica

Actividad a realizar en area
receptora:

Dar trdmite, capturar en el sistema informatico, evaluar su
operacion, archivar copia.
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Anexo 2. Consentimiento informado para Fertilizacién In-Vitro y Transferencia
Embrionaria (FIV-TE)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FERTILIZACION IN-VITRO
Y TRANSFERENCIA EMBRIONARIA (FIV-TE)

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
meédico especialista sobre cualquier duda que tenga, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente tratamiento.

Paciente m Edad__(2)__

No. Expediente (3) Diagnéstico_ (4)
Paciente (5) Edad__(6)__
No. Expediente (7) Diagnéstico_ (8)

La Fertilizacién in Vitro y Transferencia embrionaria (FIV/TE) es un método de
Reproducciéon Asistida dirigido a pacientes infértiles, su finalidad es que los
espermatozoides fecunden ovulos fuera del cuerpo de la mujer, cuando estan
imposibilitados para hacerlo en su sitio natural, la trompa de Falopio, este
procedimiento se realiza en la Unidad de Reproduccién Asistida del Servicio de
Reproducciéon Humana, manteniendo 6évulos y espermatozoides en una capsula con
medio de cultivo (liquido que simula el liquido de las trompas de Falopio) y bajo
condiciones ambientales controladas de temperatura, humedad, concentracién de
oxigeno, bidéxido de carbono, etc.

Si ocurre la fecundaciéon y se desarrollan embriones, estos son transferidos de
preferencia al dtero y en algunos casos a la trompa de Falopio con el objeto que
continden su multiplicacién y desarrollo, hasta adquirir la capacidad de implantarse en
el endometrio que es la capa interna del Utero de la mujer.

Las etapas de la Fertilizacion In-Vitro y Transferencia embrionaria son:

1. Estimulaciéon ovarica controlada
2. Aspiracion folicular

3. Fecundacién

4. Transferencia embrionaria
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1.-ESTIMULACION OVARICA CONTROLADA.

Durante un ciclo ovulatorio espontaneo, de todos los foliculos (estructura del ovario en
cuyo interior estan los ovocitos) seleccionados en cada mes (aproximadamente 10), sélo
uno alcanza la madurez (foliculo dominante), el resto de los foliculos se reabsorben y
nunca Mas seran usados por el ovario, asi, sélo un ovocito tiene la oportunidad de ser
fecundado en cada ciclo, en ocasiones extraordinarias, se seleccionan mas de un
foliculo, con la consiguiente producciéon de mas de un ovocito, estos son los casos en
que pueden producirse gemelos no idénticos en forma espontanea.

El objetivo de la estimulacién ovarica controlada es reclutar un mayor nimero de ovocitos en ambos ovarios y
evitar la reabsorcidn de la poblacidn de foliculos que acompafia al dominante, esto permite disponer de un
mayor numero de ovocitos los que una vez aspirados del ovario, puedan ser inseminados para facilitar su
fecundacion.

LA MINIMA ESTIMULACION OVARICA, es un protocolo gentil, que se define como la
administracion de FSHr a dosis bajas, y/o con una duracién corta en co-tratamiento con
un antagonista de GnRH, o cuando los compuestos orales (Anti-estrogenos o
Inhibidores de aromatasa), se utilizan solos o combinados con gonadotropinas,
aplicacion de HCG y soporte de la fase lUtea. La minima estimulacién ovarica para
fertilizaciéon in vitro tiene la intencién de limitar el nUmero de ovocitos obtenidos en
numero de 2 a 7 aproximadamente.

En las pacientes consideradas normorrespondedoras, en las que aparentemente existe
buen prondstico reproductivo, ya que cuentan con adecuada cantidad y calidad
ovocitaria, esta estimulacidn ha demostrado ser la mdas adecuada, al disminuir la
posibilidad de complicaciones como embarazo mdltiple y sindrome de
hiperestimulacién ovarica, y ofreciendo un nidmero adecuado de embriones disponibles
a trasferir aumentando por lo tanto la tasa de embarazo.

Este esquema al parecer es de mayor relevancia al aplicarlo en paciente
normorrespondedora al considerar la mayor tasa de embarazo con respecto a un
protocolo convencional, ademdas de que las bajas dosis disminuyen los efectos
adversos sobre el endometrio.

Las dosis empleadas de medicamento y dias de estimulacidon son menores, por lo tanto,
los costos bajan. Se reduce en forma importante las complicaciones y riesgos mas
frecuentes asociados a la estimulacidn ovarica, descritos posteriormente.

Métodos de estimulacién hormonal: La estimulacion hormonal consta de dos etapas.
La primera consiste en bloquear las descargas de LH de la hipdfisis de la mujer, esto se
logra con inyecciones subcutdneas diarias de agonistas y/o antagonistas de factores
hipotalamicos (GnRH), también puede usarse en inyecciones de depdsito, una vez
blogqueada la hipdfisis de la mujer, se inicia la segunda etapa gue consiste en estimular
hormonalmente los ovarios de la mujer, los medicamentos mas usadas para la
estimulacion de la ovulacion, son una combinacion de las dos hormonas con que la
hipodfisis normalmente estimula al ovario, estas son: la hormona foliculo estimulante
(FSH) y la hormona luteinizante (LH), llamadas genéricamente menotropinas (hMG),
también se cuenta con FSH pura lograda mediante tecnologia de DNA recombinante
siendo esta Ultima la utilizada en el Servicio de Reproduccién Humana.
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A veces los medicamentos usados pueden provocar algun efecto secundario leve
como dolor de cabeza, cambios en el estado de animo, inflamacién abdominal,
aumento gradual de peso, sin embargo, si se llegara a presentar sintomas como visidn
borrosa, dolor de cabeza intenso o0 aumento acelerado de peso es indispensable
informar al médico.

La estimulacion ovarica controlada dura en promedio entre 10 y 12 dias, durante este
periodo y para evaluar el crecimiento y desarrollo de los foliculos, se hace un
seguimiento con ultrasonido transvaginal, esto consta de 3 a 4 ultrasonidos
transvaginales o el nUmero que sea necesarios, ademas se toman algunas muestras de
sangre (no se requiere ayuno) para medir el nivel de estradiol, (hormona producida por
el foliculo) el que aumenta a medida que los foliculos crecen, ademas de la hormona
luteinizante y/o progesterona para evaluar la calidad del ciclo que se estd estimulando.

Cuando la mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamano promedio de 18 - 22 mm, se
inyecta una hormona llamada Gonadotropina Coriénica Humana (HCG) que es la
hormona encargada de terminar la maduracidn folicular alrededor de 34 a 36 horas
posterior a su aplicaciéon, se programa la aspiracién folicular.

2.- ASPIRACION FOLICULAR:

La aspiracion folicular es un procedimiento que tiene por objeto extraer los ovocitos del
interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncidén del ovario con una aguja que se
introduce a través de la vagina y guiada al interior de los foliculos mediante
visualizacién por ultrasonido, este es un procedimiento que requiere hospitalizaciéon y
sedacioén aplicando un medicamento por la vena.

La paciente debe hospitalizarse (un dia previo al procedimiento), inmediatamente
después de obtenidos, los ovocitos son clasificados morfolégicamente y guardados en
la incubadora en capsulas que contienen medio de cultivo y que han sido previamente
rotuladas con el nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora
aproximadamente 20 a 40 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala
de recuperacidn por un plazo variable que dependera de los requerimientos que hubo
de anestesia general y posteriormente pasa a su habitacién en el area de
hospitalizacion.

La muestra del marido se obtiene por masturbacion en la Unidad de Reproducciéon
Asistida del Servicio de Reproducciéon Humana o puede traer la muestra de semen
directamente de su casa, si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser
entregada en la Unidad de Reproduccion Asistida idealmente dentro de una hora de
haber sido obtenida y mantenida a temperaturas no inferiores a 20° C, el semen es
procesado en la Unidad de Reproduccién Asistida con el objeto de lograr extraer del
semen y concentrar en medios de cultivo (igual al de los ovocitos), una subpoblacion de
espermatozoides madviles que en dicho medio, adquiriran la capacidad de fecundar.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequefio dolor abdominal que
cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. También puede
haber sangrado vaginal. Sin embargo, si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado
excesivo, debe informarse al médico de inmediato.
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Desde el dia de la aspiracién folicular la mujer recibe apoyo hormonal diario con
progesteronay prednisona, ademas el dia de la transferencia se agrega 17 OOEstradiol; la
via de administracion de estos medicamentos y la mas comun puede ser intramuscular
o vaginal u oral, también existe progesterona micronizada que se usa por via oral y
vaginal. El suplemento hormonal se mantiene diariamente hasta la deteccion de
embarazo. Si la mujer estd embarazada, el suplemento con progesterona y 17
O0estradiol se continUa por otras diez o doce semanas. Si bien no estd absolutamente
demostrado, existen evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el
mantenimiento del embarazo se ven favorecidos por el uso de progesterona y estradiol
complementarios.

3.- FECUNDACION:

La fecundacién es un proceso gque se inicia con el contacto de los espermatozoides con
la cubierta que rodea al ovocito (zona pellcida) y termina con la disolucién de los
pronucleos en un proceso llamado singamia.

En la Fertilizacién In-Vitro para que ocurra la fecundaciéon, se incuban en un mismo
medio de cultivo cada ovocito con aproximadamente 40.000 a 100.000
espermatozoides previamente capacitados en la Unidad de Reproduccién Asistida, al
momento en que un espermatozoide logra penetrar la zona peldcida, el ovocito
reacciona activando esta capa celular para bloquear la entrada de mas
espermatozoides.

La evidencia de que hubo fecundacidon esta dada por la visualizacidn al microscopio de
los pronucleos (masculino y femenino), 16 a 20 horas luego de la co-incubacion de
ambos gametos.

Uno de los riesgos de la Fertilizaciéon In-Vitro es la falta de fecundacién de los évulos. Si
ninguno de los ovulos es fertilizado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico
no realizarda la transferencia embrionaria y el programa se cancela.

Si los gametos son normales, la tasa de fecundacidén es de aproximadamente un 70%.
Esta tasa varia de acuerdo a las caracteristicas morfolégicas de los gametos, a la edad
de la mujer y la causa de infertilidad. También influye en las tasas de fecundacién,
variables ambientales tales como calidad e indemnidad de los medios de cultivo, pureza
del aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc.

Si los espermatozoides no tienen la capacidad de fecundar, la tecnologia actual permite
introducir un espermatozoide al interior del ovocito. Esta tecnologia llamada "inyeccién
intracitoplasmatica de espermatozoide al évulo" (ICSI) permite fecundar un ovocito con
un espermatozoide obtenidos del semen, o extraido quirdrgicamente del epididimo
(conducto que se encuentra a la salida del testiculo y que transporta espermatozoides
hacia el exterior) o del testiculo propiamente.

En la Unidad de Reproduccion Asistida del Servicio de Reproduccion Humana del CMN
“20 de Noviembre” del I.S.SS.T.E,, la totalidad de ovocitos capturados son fertilizados,
vigilando la evolucién de los embriones hasta la transferencia.
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4.- TRANSFERENCIA EMBRIONARIA:

La transferencia de embriones al Utero es un procedimiento que se realiza en quiréfano,
sin necesidad de analgesia o anestesia, aunque en algunos casos se puede requerir
sedacién. Este procedimiento dura alrededor de 15-30 minutos y consiste en depositar
los embriones en el interior de la cavidad uterina.

Para ello se utiliza un delgado tubo de plastico inerte y muy suave llamado catéter. Este
se introduce a través del cuello uterino y una vez en el interior los embriones son
depositados en la cavidad uterina.

El nimero de embriones a transferir sera decisiéon del equipo médico a cargo, siempre
buscando un equilibrio entre probabilidad de embarazo por un lado y por otra parte
minimizar los riesgos de embarazo multiple, la calidad y niumero de embriones a
transferir sera informado a los pacientes previo a la realizacidén del procedimiento, si
existieran embriones sobrantes estos seran criopreservados.

El proceso de implantacién del embridn se inicia al quinto dia de la fecundacién, asi, si
los embriones son transferidos al segundo o tercer dia, estos deben continuar su
desarrollo en el medio interno uterino antes de tomar contacto con el endometrio e
iniciar la implantaciéon. En algunos casos la transferencia puede realizarse a las trompas,
de ser asi se haré por laparoscopia y/o minilaparotomia entonces se requiere ayuno ya
que la paciente recibird anestesia general. Después de la transferencia la paciente
permanecera en reposo por cuatro horas, en general se recomienda al menos reposo
absoluto por los siguientes siete dias y posteriormente relativo. Esto sin embargo no
parece ser una medida fundamental.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero sangrado transvaginal
sanguinolento, esto es normal y no debe preocupar.

A los 7 dias posterior a la transferencia embrionaria serd necesario tomar muestra de
sangre para valorar las hormonas “estradiol y progesterona” y en su caso realizar los
ajustes a los medicamentos que esta tomando, catorce dias después de la transferencia
puede medirse en la sangre de la mujer; una hormona (OOHCG), que permite
documentar la presencia de embarazo, esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias,
de esta manera, mediciones seriadas pueden aportar informacién util relativa a calidad
de la gestacion antes de ser visible por ultrasonido transvaginal, el ultrasonido
transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro del Utero 21 dias después de
la transferencia embrionaria.

Motivos de cancelacion de la Transferencia embrionaria

e Durante la Captura ovular no se obtengan ovocitos
e Falta de fertilizacién entre el ovocito y el espermatozoide.

En caso de presentarse cualquiera de estas situaciones, su caso sera motivo de revision
conjunta, definiéndose su prondstico reproductivo para establecer si es candidata a un
nuevo intento y Ultimo, de no ser asi se realizara Contrarreferencia Administrativa a su
Unidad Hospitalaria de Referencia.
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Eficiencia del procedimiento de FIV/TE

El mayor beneficio buscado, contando con su participacion activa en el procedimiento
es el logro de un embarazo que evolucione favorablemente y lograr que usted tenga un
bebe en casa.

La eficiencia puede medirse en la proporcién (tasa) de mujeres que logra un embarazo
luego de haber aspirado sus foliculos o luego de haber transferido embriones al Utero,
sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de
aproximadamente 15% la medida mas real de evaluar eficiencia es midiendo la tasa de
partos o la tasa de nacidos vivos por cada 100 ciclos de aspiracion folicular y/o
transferencia de embriones.

La eficiencia de los procedimientos de reproduccidén asistida estd en gran parte
determinada por la capacidad de los profesionales y equipamiento del centro, sin
embargo, existen condiciones que afectan las probabilidades de embarazo
independientemente de la calidad del centro, estas son: el numero y calidad de los
embriones que se transfieren al Utero y la edad de la mujer, ademas se debe referir
también que puede intervenir para bien o para mal la calidad de vida de la mujer, desde
todos puntos de vista.

En la tabla 1y 2 se presentan las tasas de nacidos vivos por ciclo de aspiracion folicular y
por transferencia embrionaria segun el nUmero de embriones transferidos y la edad de
la mujer respectivamente.

TABLA 1: TASA DE EMBARAZO CLINICO DE ACUERDO A LA EDAD DE LA MUJER EN
PROCEDIMIENTOS DE FECUNDACION IN VITRO.

Edad de la mujer Tasa de embarazo clinico
<35 anos 27%
35-39 anos 19%
> 40 anos 12%

Fuente: Unidad de Reproduccidon Asistida del Servicio de
Reproducciéon Humana del C.M.N. “20 de Noviembre” del .S.S.S.T.E.
2007

TABLA 2: TASA DE EMBARAZO CLINICO DE ACUERDO AL NUMERO DE EMBRIONES
TRANSFERIDOS EN PROCEDIMIENTOS DE FECUNDACION IN VITRO.

Fuente: Unidad de Reproduccidon Asistida del
Servicio de Reproduccion Humana del C.M.N. “20 de
Noviembre” del 1.S.S.S.T.E. 2007
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RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO FIV/TE
Complicaciones mas frecuentes de los procedimientos de Reproduccioén Asistida:

Hiperestimulacién ovarica:

Es una respuesta exagerada del ovario a la estimulaciéon de la ovulacién, en que el
numero y volumen de foliculos en crecimiento es mucho mayor que el deseado, y se
caracteriza por un aumento del tamano de los ovarios, manifestando distension
abdominal por retencién de liquido.

Ocurre en | a 5% de los ciclos estimulados, esta probabilidad esta aumentada en
mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico, cuando es severa se pueden
producir alteraciones de Ila coagulacidn, alteracion de Ila funcién renal,
hemoconcentraciéon, coleccién liquida abdominal y en tdrax, esto es una condicién
transitoria que a veces requiere hospitalizacidon para una mejor vigilancia.

Ocasionalmente se requiere drenar el liquido acumulado en la cavidad abdominal para
aliviar la distensién, el conocimiento actual y el acceso a mediciones rapidas de la
hormona femenina (estradiol) asi como la ultrasonografia transvaginal, permite en la
mayoria de los casos predecir este cuadro con suficiente anticipacion. Cuando esto es
asi, se recomienda cancelar el ciclo de estimulacién no dando la inyeccidon de
gonadotropina coridnica o usando albumina endovenosa durante la aspiracion folicular.

Torsién Ovarica:

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamafo de un ovario normal. El
peso aumentado y la distensién abdominal, puede facilitar su torsién estrangulando el
sistema vascular lo que origina intensos dolores cdélicos, Si el cuadro no se resuelve
espontaneamente, se produce necrosis (muerte celular) destruccién y hemorragia
ovarica. Es una emergencia médica que requiere de solucidén inmediata, El tratamiento
de esta situacion es quirdrgico, por laparoscopia y/o laparotomia ya sea destorciendo el
ovario, que rapidamente recupera su vitalidad o extirpando el ovario cuando el
compromiso circulatorio es tan extenso que no permite la conservacion del mismo. Esta
patologia se presenta en menos de un 1% de los casos.

Otras complicaciones:

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncién transvaginal durante la
aspiracion folicular, aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesidon de la
pared vaginal, infeccién pélvica (absceso tubo ovarico) sangrado ovarico y finalmente
lesiones de las estructuras vecinas, como el intestino.

No. de embriones transferidos Tasa de embarazo clinico
1 12%
2 22%
3 27%

Torsién Ovarica:

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamafno de un ovario normal. El
peso aumentado y la distensiéon abdominal, puede facilitar su torsién estrangulando el
sistema vascular lo que origina intensos dolores célicos, Si el cuadro no se resuelve
espontaneamente, se produce necrosis (muerte celular) destruccién y hemorragia
ovarica. Es una emergencia médica que requiere de solucion inmediata, El tratamiento
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de esta situacidn es quirdrgico, por laparoscopia y/o laparotomia ya sea destorciendo el
ovario, que rapidamente recupera su vitalidad o extirpando el ovario cuando el
compromiso circulatorio es tan extenso que no permite la conservacion del mismo. Esta
patologia se presenta en menos de un 1% de los casos.

Otras complicaciones:

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncidén transvaginal durante la
aspiracion folicular, aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesién de la
pared vaginal, infeccién pélvica (absceso tubo ovarico) sangrado ovarico y finalmente
lesiones de las estructuras vecinas, como el intestino.

Embarazo multiple:

TABLA 3: TASA DE MULTIGESTACION DE ACUERDO AL NUMERO DE EMBRIONES
TRANSFERIDOS EN PROCEDIMIENTOS DE FECUNDACION IN VITRO.

No. embriones transferidos Tasa de multigestacion
1 0.0%
2 12%
3 26%
4 27%

Fuente: Unidad de Reproduccién Asistida del Servicio de Reproduccion
Humana del C.M.N. “20 de Noviembre” del I.S.S.S.T.E. 2007

DE PRESENTARSE CUALQUIER COMPLICACION MEDICA O QUIRURGICA, SE DARA
TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO.

CRITERIOS DE CONGELACION:

En caso de ser opcional y necesaria la congelacién embrionaria, solo se congelaran los
embriones con la siguiente calidad embrionaria: 1+, 2+ y 3+ .

Los embriones con calidad embrionaria:

4+ y 5+ se dejardn desarrollar a un estadio mas avanzada llamado blastocisto, en caso de
llegar a este estadio de desarrollo embrionario se congelardn y en caso de no llegar a
este estadio de desarrollo embrionario no se congelaran.

Si en su caso se decidiera llevar a cabo este procedimiento, se entregara un
consentimiento informado especifico para congelacién de embriones.

DESTINO DE LOS EMBRIONES:

De acuerdo a la tasa de clivaje (division embrionaria) y a la clasificacién morfoldgica del
embrion, el médico y el embriologo decidiran cual es el mejor momento para realizar la
transferencia de sus embriones, Unicamente se transfieren 2 como maximo, si
contamos con mas embriones y cumplen criterios para congelacién o contindan su
desarrollo a blastocisto (embridn de 5 dias) se congelaran , el resto de los embriones se
arrestaran naturalmente.

Definicion de embriones sobrantes

e Cuando la pareja ya no desea hacer uso de sus embriones con fines
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reproductivos.

e Aquellos casos en que habiendo transcurridos 5 anos de la congelacién y no
siendo posible contactar a la pareja después de agotar todos los medios
razonables su comunicacidén y pasado este tiempo, se utilizaran las Técnicas de
Reproduccion Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a las normas Eticas
y Legales vigentes en ese momento.

Destino de los embriones sobrantes:

En caso de ser viables se crio-preservardn y se podran utilizar en Técnicas de
Reproduccion Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a las normas Eticas y
legales vigentes en ese momento.

ALTERNATIVAS AL TRATAMIENTO PROPUESTO:

Si este procedimiento en su caso no muestra utilidad, o usted considera que el
porcentaje de éxito ofrecido es bajo, puede optar por la DONACION DE OVULQOS, si hay
mala calidad ovocitaria (procedimiento con el cual no contamos), si se presenta factor
masculino alterado, la opcidén es la DONACION DE SEMEN (procedimiento que no se
realiza en este servicio) y la ADOPCION.

AUTORIZACION DE LOS PACIENTES:
Acepto que sélo se me realizard UN PROCEDIMIENTO DE FERTILIZACION IN VITRO, en
el caso de no lograrse el embarazo, se realizara Contrarreferencia Administrativa a la

Unidad Hospitalaria de Referencia.

Hemos leido este consentimiento informado y hemos tenido la oportunidad de
preguntary aclarar las dudas en relacién al tratamiento.

Hemos comprendido claramente la informacién recibida en relacién a la naturaleza y
propdsito de este tratamiento.

Sabemos y aceptamos los riesgos y beneficios, las posibilidades de fracaso, asi como las
alternativas al tratamiento propuesto, y que podemos presentar nuestro retiro del
programa en cualquier momento y por cualquier razdén que sea considerada por
nosotros.

Entiendo que este consentimiento sélo es valido para este ciclo de tratamiento.

De conformidad

He recibido copia de este formulario.

(9

Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico

(10)
Nombre del Paciente Firma Teléfono y correo electrénico.
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)

Testigo Firma Teléfono
(12)

Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (13) de 20

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento,
he dado informacién sobre la naturaleza, propésito, riesgos, beneficios, y
consideraciones en situaciones especiales, en el caso del procedimiento de
Fertilizacion In Vitro con Transferencia de Embriones.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacién, les he dado la
oportunidad de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (14)

Firma: Teléfono: Extension:
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 2: Consentimiento
informado para Fertilizacion In-Vitro y Transferencia Embrionaria

Clave del formato FIV-TE.

(FIV-TE).
No. | Nombre Debe anotarse
1 Paciente. El apel!ido paterno, materno y nombre(s) de la paciente
gue es informada
2 Edad El nimero de afios cumplidos de la paciente.
3 No. Expediente El nimero de registro que se encuentra anotado en el

expediente médico del paciente.

La patologia que presenta actualmente la paciente.

4 Diagnostico
5 Paciente El ap_ellldo paterno, materno y nombre(s) del paciente
(pareja).
El nimero de afios cumplidos del paciente.
6 |Edad P P
7 No. Expediente El nimero de’ r_eglstro que se encuentra anotado en el
expediente médico del paciente.
: o La patologia que presenta actualmente el paciente.
8 Diagnostico P glaguep P
9 Nombre de la Paciente. El apellido pgtgrno, matern.o, nombre(s)_, firma, teléfono y
correo electronico de la paciente que es informada.
10 Nombre de la pareja El apellido pzflte_:rno, materno, nombr_e(s) firma, teléfono y
correo electronico del paciente (pareja).
Nombre completo, firma y teléfono de la persona que
11 Testigo presencia y da testimonio de qué se informé a la pareja.
: Nombre completo, firma y teléfono de la persona que
12 Testigo . . . . . . .
presencia y da testimonio de qué se informd a la pareja.
. - El dia, mes y afio en que se firma el consentimiento
13 Ciudad de Mexico informado por la pareja.
Médico Especialista que El apellido paterno, materno, nombre, firma, teléfono y
14 b q extension o red del Médico Especialista que esta

informa

informando.
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Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y 02 copias.
Tamafio: Carta.
Objetivo: Contar con la manifestacion acreditativa del paciente en relacion a

la completa comprensién de la informacién proporcionada y a su
participacion en el procedimiento médico-quirargico.

Responsable del llenado:

El Médico Especialista del Servicio de Reproduccion Humana que
informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.
Autoriza: La pareja (pacientes)
Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta del paciente que requiere el

procedimiento).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion Asistida.

Actividad a realizar en
area receptora:

Dar tramite, capturar en la base de datos interna, evaluar su
operacion, archivar copia.
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Anexo 3. Consentimiento informado para Inyeccion Intracitoplasmatica de
Espermatozoides (ICSI).

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
médico especialista sobre cualquier duda que tenga, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente tratamiento.

Paciente Q) Edad (2)
No. Expediente 3) Diagnoéstico (4)

Paciente (5) Edad (6)
No. Expediente (7 Diagndstico (8)

La Inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoide (ICSI) es una forma de fertilizacion in
vitro dirigido a pacientes infértiles en que debido a multiples factores, los espermatozoides
no tienen la capacidad de penetrar al interior del ovocito. Cuando esto ocurre, es
necesario facilitar la fecundacion, inyectando un espermatozoide al interior del ovocito.
Esto se realiza usando equipos de magnificacion (microscopio invertido), equipado con
sistemas hidraulicos que permiten introducir el espermatozoide suavemente, usando una
finisima aguja de vidrio. Este procedimiento se realiza en el laboratorio, bajo condiciones
ambientales controladas de temperatura, humedad, concentracién de oxigeno, anhidrido
carbonico etc.

Si ocurre la fecundacion y se desarrollan embriones, estos son transferidos al Gtero o a la
trompa de Falopio con el objeto que continien su multiplicacién y desarrollo, hasta
adquirir la capacidad de implantarse en el endometrio que es la capa interna del Gtero de
la mujer.

Las etapas del ICSI son:

Estimulaciéon ovarica controlada
Aspiracion folicular

Obtencién de espermatozoides
Fecundacién

Transferencia embrionaria

Sl S

Métodos de estimulacion hormonal: La estimulaciébn hormonal consta de dos etapas.
La primera consiste en bloquear las descargas de LH de la hip6fisis de la mujer., esto se
logra con inyecciones subcutaneas diarias de agonistas y/o antagonistas de factores
hipotalamicos (GnRH), también puede usarse en inyecciones de depdsito, una vez
bloqueada la hipofisis de la mujer, se inicia la segunda etapa que consiste en estimular
hormonalmente los ovarios de la mujer, los medicamentos mas usadas para la
estimulacion de la ovulaciéon, son una combinacion de las dos hormonas con que la
hipofisis normalmente estimula al ovario, estas son: la hormona foliculo estimulante (FSH)
y la hormona luteinizante (LH), llamadas genéricamente menotropinas (hMG), también se
cuenta con FSH pura lograda mediante tecnologia de DNA recombinante siendo esta
dltima la utilizada en el Servicio de Reproduccion Humana.
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A veces los medicamentos usados pueden provocar algun efecto secundario leve
como dolor de cabeza, cambios en el estado de animo, inflamacién abdominal, aumento
gradual de peso, sin embargo, si se llegara a presentar sintomas como vision borrosa,
dolor de cabeza intenso 0 aumento acelerado de peso es indispensable informar al
médico.

La estimulacién ovérica controlada dura en promedio entre 10 y 12 dias, durante este
periodo y para evaluar el crecimiento y desarrollo de los foliculos, se hace un seguimiento
con ultrasonido transvaginal, esto consta de 3 a 4 ultrasonidos transvaginales o el nimero
que sea necesarios, ademas se toman algunas muestras de sangre (no se requiere
ayuno) para medir el nivel de estradiol, (hormona producida por el foliculo) el que
aumenta a medida que los foliculos crecen, ademés de la hormona luteinizante y/o
progesterona para evaluar la calidad del ciclo que se esta estimulando.

Cuando la mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamafio promedio de 18 - 22 mm, se
inyecta una hormona llamada Gonadotropina Coridénica Humana (HCG) que es la
hormona encargada de terminar la maduracién folicular alrededor de 34 a 36 horas
posterior a su aplicacion, se programa la aspiracion folicular.

2.- Aspiracion Folicular:

La aspiracion folicular es un procedimiento que tiene por objeto extraer los ovocitos del
interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncién del ovario con una aguja que se
introduce a través de la vagina y guiada al interior de los foliculos mediante visualizacién
por ultrasonido, este es un procedimiento que requiere hospitalizacion y sedacion
aplicando un medicamento por la vena.

La paciente debe hospitalizarse (un dia previo al procedimiento), inmediatamente
después de obtenidos, los ovocitos son clasificados morfolégicamente y guardados en la
incubadora en capsulas que contienen medio de cultivo y que han sido previamente
rotuladas con el nombre de la paciente. La aspiracion folicular demora aproximadamente
20 a 40 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala de recuperacion por
un plazo variable que dependera de los requerimientos que hubo de anestesia general y
posteriormente pasa a su habitacién en el area de hospitalizacion.

La muestra del marido se obtiene por masturbacién en la Unidad de Reproduccion
Asistida del Servicio de Reproducciébn Humana o puede traer la muestra de semen
directamente de su casa, si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser
entregada en la Unidad de Reproduccion Asistida idealmente dentro de una hora de haber
sido obtenida y mantenida a temperaturas no inferiores a 20° C, el semen es procesado
en la Unidad de

Reproduccion Asistida con el objeto de lograr extraer del semen y concentrar en medios
de cultivo (igual al de los ovocitos), una subpoblacion de espermatozoides maviles que en
dicho medio, adquirirén la capacidad de fecundar.

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequefio dolor abdominal que
cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. También puede
haber sangrado vaginal. Sin embargo, si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado
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excesivo, debe informarse al médico de inmediato.

Desde el dia de la aspiracion folicular la mujer recibe apoyo hormonal diario con
progesterona y prednisona, ademas el dia de la transferencia se agrega 17 [1[1Estradiol;
la via de administracién de estos medicamentos y la mas comun puede ser intramuscular
o vaginal u oral, también existe progesterona micronizada que se usa por via oral y
vaginal. El suplemento hormonal se mantiene diariamente hasta la deteccion de
embarazo. Si la mujer estd embarazada, el suplemento con progesterona y 17
[1[lestradiol se continlia por otras diez o doce semanas. Si bien no esta absolutamente
demostrado, existen evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el
mantenimiento del embarazo se ven favorecidos por el uso de progesterona y estradiol
complementarios.

3.- Obtencidon de espermatozoides:

Cuando existen espermatozoides en el semen, éste es obtenido por masturbacién al igual
gue en la fertilizacion in Vitro, en casos de azoospermia (ausencia de espermatozoides en
el semen), los gametos pueden obtenerse a través de puncién directa del epididimo o
mediante biopsia testicular. La decision de recuperar espermatozoides del epididimo o del
testiculo propiamente tal, depende de la causa de la azoospermia.

En factores testiculares en que se afecta la espermatogénesis, la alternativa mas probable
es la obtencién directa del tejido testicular.

En casos de obstruccion epididimaria o de agenesia del conducto deferente (ausencia
congénita), la alternativa mas usada es la puncion epididimaria.

En casos de azoospermia de origen testicular, los escasos espermatozoides recuperados
pueden demorar un tiempo en adquirir movilidad y con frecuencia deben ser extraidos
hasta un dia antes de la aspiracion folicular. Los espermatozoides son mantenidos en
medios de cultivo antes de ser inyectados en los ovacitos.

4.- Fecundacion:

Para realizar la inyeccién intracitoplasmatica se requiere de un equipo de
micromanipulacion y con la ayuda de una delgada aguja de vidrio, se inyecta un
espermatozoide en el ovocito. Los ovocitos Optimos para inyeccion son los que se
encuentran en el estado de maduracién adecuado. Como consecuencia del procedimiento
es posible que alrededor del 10% de los ovocitos resulten dafiados.

La evidencia de que hubo fecundacion esta dada por la visualizacién al microscopio de los
prondcleos (masculino y femenino), 16 a 20 horas después de la microinyeccion.

La tasa de fecundacion varia de acuerdo a las caracteristicas morfolodgicas de los
gametos y a la edad de la mujer. También influye en las tasas de fecundacion, ciertas
variables ambientales como calidad e indemnidad de los medios de cultivo, pureza del
aire y del ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc. (Tabla 1).
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TABLA I: TASA DE FECUNDACION Y DE EMBARAZO CLINICO EN ICSI SEGUN EL
ORIGEN DEL ESPERMATOZOIDE:

Origen del Tasa de Tasa de embarazo
espermatozoide fecundacion clinico
Eyaculado 63.0% 37.0%
Epididimario 51.0% 43.0%
Testicular 53.0% 40.0%

Fuente: A. Van Steirteghem (2000).
BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO CsiI
Eficiencia del procedimiento de ICSI

El mayor beneficio buscado, contando con su participacion activa en el procedimiento es
el logro de un embarazo que evolucione favorablemente y lograr que usted tenga un bebe
en casa.

La eficiencia puede medirse en la proporcién (tasa) de mujeres que logra un embarazo
luego de haber aspirado sus foliculos o luego de haber transferido embriones al Utero, sin
embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15%
la medida mas real de evaluar eficiencia es midiendo la tasa de partos o la tasa de
nacidos vivos por cada 100 ciclos de aspiracién folicular y/o transferencia de embriones.

La eficiencia de los procedimientos de reproduccién asistida esta en gran parte
determinada por la capacidad de los profesionales y equipamiento del centro, sin
embargo, existen condiciones que afectan las probabilidades de embarazo
independientemente de la calidad del centro, estas son: el nUmero y calidad de los
embriones que se transfieren al Utero y la edad de la mujer, ademas se debe referir
también que puede intervenir para bien o para mal la calidad de vida de la mujer, desde
todos puntos de vista.

TABLA 2: TASA DE EMBARAZO CLINICO DE ACUERDO A LA EDAD DE LA MUJER
EN PROCEDIMIENTOS DE ICSI.

Edad de la mujer Tasa de embarazo clinico
< 35 afos 33.8%
35-39 afios 27.3%
40 afnos 14.7%
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RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO ICSI
Complicaciones mas frecuentes de los procedimientos de Reproduccién Asistida:

Hiperestimulacion ovérica:

Es una respuesta exagerada del ovario a la estimulacion de la ovulacién, en que el
namero y volumen de foliculos en crecimiento es mucho mayor que el deseado, y se
caracteriza por un aumento del tamafio de los ovarios, manifestando distensién abdominal
por retencion de liquido.

Ocurre en | a 5% de los ciclos estimulados, esta probabilidad esta aumentada en mujeres
jovenes con sindrome de ovario poliquistico, cuando es severa se pueden producir
alteraciones de la coagulacion, alteracion de la funcién renal, hemoconcentracion,
coleccion liquida abdominal y en térax, esto es una condicion transitoria que a veces
requiere hospitalizacion para una mejor vigilancia.

Ocasionalmente se requiere drenar el liqguido acumulado en la cavidad abdominal para
aliviar la distensién, el conocimiento actual y el acceso a mediciones rapidas de la
hormona femenina (estradiol) asi como la ultrasonografia transvaginal, permite en la
mayoria de los casos predecir este cuadro con suficiente anticipacién. Cuando esto es
asi, se recomienda cancelar el ciclo de estimulacion no dando la inyeccion de
gonadotropina corionica o usando albumina endovenosa durante la aspiracion folicular.

Torsion Ovarica:

El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamafio de un ovario normal. El peso
aumentado y la distensién abdominal, puede facilitar su torsion estrangulando el sistema
vascular lo que origina intensos dolores cdlicos, Si el cuadro no se resuelve
espontaneamente, se produce necrosis (muerte celular) destruccion y hemorragia ovarica.
Es una emergencia médica que requiere de solucién inmediata, El tratamiento de esta
situacion es quirdrgico, por laparoscopia y/o laparotomia ya sea destorciendo el ovario,
que rapidamente recupera su vitalidad o extirpando el ovario cuando el compromiso
circulatorio es tan extenso que no permite la conservacion del mismo. Esta patologia se
presenta en menos de un 1% de los casos.

Embarazo multiple:

La tasa (proporcion) de multigestacion es una consecuencia directa del niumero de
embriones transferidos y de la edad de la mujer, la tasa global de multigestacion es del
29%, esto significa que de cien embarazos, 29 se inician con dos o0 mas sacos
gestacionales, un 10% de estos reducird espontaneamente a un saco, evento que ocurre
habitualmente antes de la semana 12 de gestacién, dependiendo de las condiciones
fisicas de la mujer, el devenir del embarazo gemelar para la madre y para los bebés, no
debiera reportar grandes diferencias respecto a gestaciones Unicas, sin embargo, la
gestacion triple y cuadruple se asocia a mayor tasa de abortos, muertes fetales en Gtero,
partos prematuros y mayor morbimortalidad neonatal, la prematurez y las complicaciones
neonatales determinan en muchos casos, severas secuelas para los nacidos de
gestaciones triples y mas.
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En la tabla 3 se muestra la tasa de multigestacion de acuerdo al nimero de embriones
transferidos en mujeres menores de 35 afios.

TABLA 3: TASA DE MULTIGESTACION DE ACUERDO AL NUMERO DE EMBRIONES
TRANSFERIDOS EN PROCEDIMIENTOS DE ICSI

No. embriones transferidos Tasa de multigestacion
1 0.0%
2 12%
3 26%
4 27%

Fuente: Unidad de Reproduccion Asistida del Servicio de Reproduccion
Humana del C.M.N. “20 de Noviembre” del .S.S.S.T.E. 2007

Otras complicaciones:

Algunas complicaciones locales derivadas de la puncion transvaginal durante la
aspiracion folicular, aunque de muy baja frecuencia, son hemorragia por lesién de la
pared vaginal, infeccion pélvica (absceso tubo ovarico) sangrado ovarico y finalmente
lesiones de las estructuras vecinas, como el intestino.

Defectos de Nacimiento:

El riesgo de malformaciones de los recién nacidos producto de esta técnica (ICSI)
aumenta un 4.2%. Se ha encontrado un aumento en el riesgo de anomalias
cromosémicas después de ICSI, sin embargo, a este respecto desconocemos el impacto
debido a que estas anomalias suelen provocar aborto espontaneo

DE PRESENTARSE CUALQUIER COMPLICACION MEDICA O QUIRURGICA, SE
DARA TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO.

CRITERIOS DE CONGELACION:
En caso de ser opcional y necesaria la congelacion embrionaria, solo se congelaran los
embriones con la siguiente calidad embrionaria: 1+, 2+y 3+.

Los embriones con calidad embrionaria:

4+ y 5+ se dejaran desarrollar a un estadio mas avanzada llamado blastocisto, en caso de
llegar a este estadio de desarrollo embrionario se congelardn y en caso de no llegar a
este estadio de desarrollo embrionario no se congelaran.

Si en su caso se decidiera llevar a cabo este procedimiento, se entregara un
consentimiento informado especifico para congelacion de embriones.
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DESTINO DE LOS EMBRIONES:

De acuerdo a la tasa de clivaje (divisibn embrionaria) y a la clasificacion morfologica del
embrion, el médico y el embridlogo decidiran cual es el mejor momento para realizar la
transferencia de sus embriones, Unicamente se transfieren 2 como méximo, si contamos
con mas embriones y cumplen criterios para congelacién o contintan su desarrollo a
blastocisto (embrion de 5 dias) se congelaran, el resto de los embriones se arrestaran
naturalmente.

Definicién de embriones sobrantes

e Cuando la paciente ya no desea hacer uso de sus embriones con fines
reproductivos.

¢ Aquellos casos en que habiendo transcurridos 5 afios de la congelacion y no
siendo posible contactar a los pacientes después de agotar todos los medios
razonables su comunicacion y pasado este tiempo, se utilizaran las Técnicas de
Reproduccion Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a las normas Eticas y
Legales vigentes en ese momento.

Destino de los embriones sobrantes:

En caso de ser viables se crio-preservaran y se podran utilizar en Técnicas de
Reproduccién Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a las normas Eticas y legales
vigentes en ese momento.

ALTERNATIVAS AL TRATAMIENTO PROPUESTO:

Si este procedimiento en su caso no muestra utilidad, o usted considera que el porcentaje
de éxito ofrecido es bajo, puede optar por la DONACION DE OVULOS SI FUERA EL
CASO (procedimiento con el cual no contamos). Otra opcién al presenta factor masculino
alterado es LA UTILLIZACION DE SEMEN DE DONADOR (no contamos con este
procedimiento) y la ADOPCION.

AUTORIZACION DE LOS PACIENTES
Acepto que slOlo se me realizara UN PROCEDIMIENTO DE ICSI, en el caso de no
lograrse el embarazo se realizara Contrarreferencia Administrativa a la Unidad

Hospitalaria de Referencia.

Hemos leido este consentimiento informado y hemos tenido la oportunidad de preguntar y
aclarar las dudas en relacion al tratamiento.

Hemos comprendido claramente la informacién recibida en relacion a la naturaleza y
proposito de este tratamiento.

Sabemos y aceptamos los riesgos y beneficios, las posibilidades de fracaso, asi como las
alternativas al tratamiento propuesto, y que podemos presentar nuestro retiro del
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programa en cualquier momento y por cualquier razén que sea considerada por nosotros.
Entiendo que este consentimiento solo es véalido para este ciclo de tratamiento.

De conformidad
He recibido copia de este formulario.

9)
Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico
(10)
Nombre del Paciente Firma Teléfono y correo electrénico.
(11)
Testigo Firma Teléfono
(12)
Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (13) de 20 .

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento,
he dado informacion sobre la naturaleza, propoésito, riesgos, beneficios, y
consideraciones en situaciones especiales, en el caso del procedimiento Inyeccidon
Intracitoplastmatica de Espermatozoides.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacién, les he dado la
oportunidad de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (14)

Firma: Teléfono: Extension:




@

ISSSTE

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE”

SUBDIRECCION MEDICA
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Instructivo de
Anexo 3: Consentimiento Informado para

Inyeccion Intracitoplasmatica de

Espermatozoides (ICSI)

llenado del

Formato

Clave del formato ICSI

No. | Nombre Debe anotarse
El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente que es
1 Paciente. informada
El nimero de afios cumplidos de la paciente.
2 | Edad P P
El namero de registro que se encuentra anotado en el
3 No. Expediente expediente médico del paciente.
. L La patologia que presenta actualmente la paciente.
4 Diagnostico
. El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente (pareja).
5 | paciente p p y (s) delp (pareja)
El nimero de afios cumplidos del paciente.
6 |Edad P P
El nimero de registro que se encuentra anotado en el
7 No. Expediente expediente médico del paciente.
. L La patologia que presenta actualmente el paciente.
8 Diagnostico
Nombre de | El apellido paterno, materno, nombre(s), firma, teléfono y correo
9 ombre de 1a electrénico de la paciente que es informada.
Paciente.
Nombre de | El apellido paterno, materno, nombre(s), firma, teléfono y correo
10 ombre de 1a electrénico del paciente (pareja).
pareja
Nombre completo, firma y teléfono de la persona que presencia y
11 Testigo da testimonio de qué se informé a la pareja.
Nombre completo, firma y teléfono de la persona que presencia y
12 Testigo da testimonio de qué se informé a la pareja.
El dia, mes y afio en que se firma el consentimiento informado
13 | Ciudad de México | por la pareja.
14 Médico El apellido paterno, materno, nombre, firma, teléfono y nimero

Especialista que

de red o extension del Médico Especialista que esta informando.
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informa

Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y 02 copias.
Tamafio: Carta.
Objetivo: Contar con la manifestacion acreditativa del paciente en

relacion a la completa comprension de la informacién
proporcionada y a su participacion en el procedimiento
médico-quirdrgico.

Responsable del llenado:

El Médico Especialista del Servicio de Reproduccion Humana
gue informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.
Autoriza: La pareja (pacientes)
Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta del paciente que requiere el

procedimiento).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion Asistida.

Actividad a realizar en area
receptora:

Dar tramite, capturar en la base de datos interna, evaluar su
operacion, archivar copia.
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Anexo 4. Consentimiento informado para la Descongelacion de Embriones
Criopreservados.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
DESCONGELACION DE EMBRIONES CRIOPRESERVADOS

Por favor tomen todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunten al
médico especialista sobre cualquier duda que tengan, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente procedimiento.

Paciente Q) Ed
ad_ (2

No. Expediente 3) Diagnoéstico 4)
Paciente (5) Ed
ad_(6)___

No. Expediente (7 Diagndstico (8)

Es el proceso o técnica mediante el cual se descongelan los embriones criopreservados
de una pareja que ha sido sometida a fertilizaciéon in vitro, para poder llevar a cabo la
transferencia de dichos embriones a la paciente.

De acuerdo a las caracteristicas, niumero y estadio de sus embriones, se decidird en
conjunto con ustedes el niumero de embriones a descongelar para ser transferidos
posterior a un ciclo de tratamiento en el que se prepara el endometrio de la paciente.

Si hubiera embriones restantes, continuaran en criopreservacién con los lineamientos
sefialados en la Carta de Consentimiento Informado para Criopreservacion de Embriones.

BENEFICIOS:
Tener la oportunidad de buscar el embarazo a través de un ciclo de preparacion
endometrial, evitando los riesgos que implica un ciclo de estimulacién ovarica.

RIESGOS:

Actualmente al descongelar embriones, las tasas de sobrevida fluctian entre un 70 y
95%. Esto dltimo tiene que ver; mas que nada, con el potencial biolégico de los
embriones, previo a la congelacion. Es altamente probable que aquellos embriones que
no sobreviven al ser descongelados, son los mismos que jamas hubieran alcanzado el
desarrollo embrionario hasta la implantacion.

AUTORIZACION DE LOS PACIENTES
Hemos leido este consentimiento informado y hemos tenido la oportunidad de preguntar y
aclarar las dudas en relacion a la descongelacion de mis embriones.



@ CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE”
SSSTE SUBDIRECCION MEDICA
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Hemos comprendido claramente la informacion recibida en relacién a la naturaleza y
propdsito de este procedimiento.
Sabemos y aceptamos los riesgos y beneficios del mismo.

Entendemos que este consentimiento solo es valido para este procedimiento y tiene
vigencia de un afio a partir de la firma del mismo.

De conformidad
He recibido copia de este formulario.

9)
Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico
(10)
Nombre del Esposo Firma Teléfono y correo
electronico.
(11)
Testigo Firma Teléfono
(12)
Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (23) de 20 .

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento, he
dado informacioén sobre la naturaleza, propdésito, riesgos, beneficios, y consideraciones en
situaciones especiales, en el caso de la descongelacién embrionaria.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacioén, les he dado la oportunidad
de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (14)

Firma: Teléfono: Extension:
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Instructivo de
Anexo 4: Consentimiento informado para
Descongelacion  de

la

Criopreservados

llenado del

Formato

. Clave del formato CIDEC
Embriones

No. Nombre Debe anotarse
El apellido paterno, materno y nombre(s) del
1 Paciente. paciente que es informada
El nimero de afios cumplidos de la paciente.
2 Edad
El nimero de registro que se encuentra anotado
3 No. Expediente en el expediente médico del paciente.
La patologia que presenta actualmente Ila
4 Diagnéstico paciente.
El apellido paterno, materno y nombre(s) del
5 Paciente paciente (pareja).
El nimero de afios cumplidos del paciente.
6 | Edad P P
El nUmero de registro que se encuentra anotado
7 No. Expediente en el expediente médico del paciente.
La patologia que presenta actualmente el
8 Diagnéstico paciente.
El apellido paterno, materno, nombre(s) firma,
bre de | : teléfono y correo electrénico de la paciente que es
9 Nombre de la Paciente. informada.
El apellido paterno, materno, nombre(s) firma,
_ teléfono y correo electrénico del paciente
10 Nombre de la pareja (pareja).
Nombre completo, firma y teléfono de la persona
: que presencia y da testimonio de qué se informo
11 | Testigo a la pareja.
12 Testigo Nombre completo, firma y teléfono de la persona

gue presencia y da testimonio de qué se informo
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a la pareja.

13 Ciudad de México

El dia, mes y afio en que se firma el
consentimiento informado por la pareja.

14 Médico Especialista que informa

El apellido paterno, materno y nombre, firma,
teléfono y nimero de red o extension del Médico
Especialista que esta informando.

Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares:

Se llena en original y 02 copias.

Tamafo:

Carta.

Objetivo:

Contar con la manifestacion acreditativa del
paciente en relacion a la completa comprension de
la informacién proporcionada y a su participacion
en el procedimiento médico-quirdrgico.

Responsable del llenado:

El Médico Especialista del Servicio de
Reproduccion Humana que informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccién Humana.
Autoriza: La pareja (pacientes)
Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta del paciente que

requiere el procedimiento).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion
Asistida.

Actividad a realizar en area receptora:

Dar tramite, capturar en la base de datos interna,
evaluar su operacion, archivar copia.
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Anexo 5. Consentimiento Informado para la Criopreservaciéon de Embriones.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
CRIOPRESERVACION DE EMBRIONES

Por favor tomen todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunten al
médico especialista sobre cualquier duda que tengan, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente procedimiento.

Paciente D Edad_ (2)

No. Expediente 3) Diagndéstico 4_
Paciente (5) Edad__ (6)
No.Expediente @) Diagndéstico (8)

La criobiologia (estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos) ha permitido
la preservacion de células por tiempos prolongados manteniendo éstas, generalmente sus
propiedades biolégicas una vez descongeladas. La tecnologia ha desarrollado eficientes
protocolos de congelacion/descongelacion que permiten preservar células y tejidos a
temperaturas de hasta -160° C usualmente sin afectar o con muy poco efecto en su
estructura y funcionalidad.

Actualmente al descongelar embriones, las tasas de sobrevida fluctian entre un 70 y
95%. Esto dltimo tiene que ver; mas que nada, con el potencial biolégico de los
embriones, previo a la congelacion. Es altamente probable que aquellos embriones que
no sobreviven al ser descongelados, son los mismos que jamas hubieran alcanzado el
desarrollo embrionario hasta la implantacion.

CONSIDERACIONES EN SITUACIONES ESPECIALES EN RELACION A SUS
EMBRIONES CRIOPRESERVADOS:

1.-De resultar embarazada en el actual procedimiento de FIV/ICSI, la transferencia de
embriones que fueron criopreservados, se hard en un plazo maximo de 2 afios, desde la
fecha del parto. Los pacientes deben comprometerse a cumplir el plazo sefialado o
manifestar por escrito si hay impedimento para cumplirlo o si desean postergar ese plazo.

2.-Si usted y su pareja no se presentan y no se localizan en un plazo de 5 afios, desde la
criopreservacion, o si no acude a la renovacion del consentimiento informado en dos
ocasiones consecutivas sin poder localizarse , los embriones quedaran a disposicion del
Servicio de Reproducciéon Humana del CMN “20 de Noviembre”, se continuara la
criopreservacion de los mismos , su utilizacion sera unicamente para Técnicas de
Reproduccion Medicamente Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a la Etica y
normatividad vigentes en este momento, manteniendo la confidencialidad, anonimato ,y
gratuidad.

3.-Si usted y su pareja deciden no hacer uso de los embriones en un plazo de 5 afios,
habiéndolo manifestado por escrito tendra la opcion de donar los embriones a una pareja
con problemas de infertilidad o para estudios de investigacion de acuerdo a la Etica y
Legislacion vigente en ese momento.
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4.-Usted puede solicitar que sus embriones sean llevados bajo su cuenta y riesgo a otro
Centro de Reproduccién Asistida, dicho centro sera el responsable del traslado de los
MisSMOS, previo aviso por escrito a este Servicio.

5.-En el caso de que ambos miembros de la pareja fallecieran, se seguiran los
lineamientos del punto 1.

6.-En el caso del fallecimiento de alguno de los miembros de la pareja, se tendré la opcion
de donarlos siguiendo los lineamientos del punto 2. Debido a que la filiacion de los hijos
nacidos por Técnicas de Reproduccion Asistida no se encuentra normada, no se realizara
ningun procedimiento con fines reproductivos post-mortem.

7.- En caso de divorcio, se podran entregar los embriones a uno de ustedes, teniendo que
firmar ambos el acuerdo, tendran la opcion de donar los embriones a una pareja con
problemas de infertilidad o para estudios de investigacion de acuerdo a la Etica y
normatividad vigentes en ese momento. En caso de no llegarse a un acuerdo, se
continuard la criopreservacion de los embriones, no se realizard ninguna Técnica de
Reproduccion Asistida en este caso.

BENEFICIOS

Una de las maneras de aumentar las posibilidades de embarazo en un ciclo y vencer la
aparente ineficiencia reproductiva de nuestra especie, consiste en estimular la ovulacion
con objeto de recuperar del ovario de la mujer un mayor nimero de ovocitos. Asi, se
pueden inseminar y fecundar mas de un ovocito, y transferir al itero mas de un embrion.
Con ello, existe una probabilidad mayor de embarazo. En general debieran transferirse
dos embriones para equilibrar la eficiencia terapéutica con el riesgo de multigestacion.

La criopreservacion, de embriones, ofrece una solucion de emergencia para aquellos
casos en que el nimero obtenido excede el razonable de ser transferido disminuyendo asi
el riesgo de multigestacion severa.

La criopreservacion es también una buena alternativa en casos en que la evolucion
natural de la enfermedad de los conyuges hace suponer que él o ella quedaran sin
gametos o no tendran posibilidad de realizar otro ciclo de tratamiento.

RIESGOS:

La tasa de embarazo clinico al transferir embriones criopreservados es ligeramente
inferior que con embriones frescos y esto se debe al menos en parte, a que ha sido
practica clinica regular el transferir primero los embriones morfolégicamente mejores y
congelar los morfolégicamente mas deficientes.

AUTORIZACION DE LOS PACIENTES

Hemos leido este consentimiento informado y hemos tenido la oportunidad de preguntar y
aclarar las dudas en relacién a la criopreservacion de mis embriones.

Hemos comprendido claramente la informacion recibida en relacion a la naturaleza y
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propésito de este procedimiento

Sabemos y aceptamos los riesgos y beneficios y estamos conscientes de las
consideraciones especiales que podrian presentase, con las cuales estamos de acuerdo.

Entiendo que este consentimiento sélo es valido para este procedimiento y tiene vigencia
de un afo a partir de la firma del mismo.

De conformidad
He recibido copia de este formulario.

(9)
Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico
(10)
Nombre del Esposo Firma Teléfono y correo electronico.
(11)
Testigo Firma Teléfono
(12)
Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (13) de 20 .

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento,
he dado informacion sobre la naturaleza, propdésito, riesgos, beneficios, y
consideraciones en situaciones especiales, en el caso de la criopreservacion
embrionaria.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacion, les he dado la
oportunidad de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (14)
Firma: Teléfono:

Extension:
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Instructivo de llenado del Formato

Anexo 5: Consentimiento informado para Clave del formato CICE
la Criopreservacion de Embriones

No. | Nombre Debe anotarse
El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente que
1 Paciente. es informada
El nimero de afios cumplidos de la paciente.
2 | Edad P P
El nimero de registro que se encuentra anotado en el
3 No. Expediente expediente médico del paciente.
. . La patologia que presenta actualmente la paciente.
4 Diagnostico
El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente
5 | Paciente (pareja).
El nimero de afios cumplidos del paciente.
6 |Edad P P
El nimero de registro que se encuentra anotado en el
7 No. Expediente expediente médico del paciente.
. . La patologia que presenta actualmente el paciente.
8 Diagnostico
El apellido paterno, materno, nombre(s), firma, teléfono y
9 Nombre de la Paciente. correo electrénico de la paciente que es informada.
El apellido paterno, materno, nombre(s), firma, teléfono y
10 Nombre de la pareja correo electrénico del paciente (pareja).
Nombre completo, firma y teléfono de la persona que
11 Testigo presencia y da testimonio de qué se informé a la pareja.
Nombre completo, firma y teléfono de la persona que
12 Testigo presencia y da testimonio de qué se informé a la pareja.
El dia, mes y afio en que se firma el consentimiento
13 Ciudad de México informado por la pareja.
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Médico Especialista que

14 .
informa

El apellido paterno, materno, nombre, firma, teléfono y
namero de red o extension del Médico Especialista que
esta informando.

Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y 02 copias.
Tamano: Carta.
Objetivo: Contar con la manifestacion acreditativa del

paciente en relacibn a la completa
comprension de la informacion
proporcionada y a su participacion en el
procedimiento médico-quirdrgico.

Responsable del llenado:

El Médico Especialista del Servicio de
Reproduccion Humana que informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.
Autoriza: La pareja (pacientes)
Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta del

paciente que requiere el procedimiento).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion
Asistida.

Actividad a realizar en

receptora:

area | Dar tramite, capturar en la base de datos
interna, evaluar su operacién, archivar copia.
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Anexo 6. Consentimiento Informado para la Criopreservacion de Espermatozoides.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
CRIOPRESERVACION DE ESPERMATOZOIDES

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
médico especialista sobre cualquier duda que tenga, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente procedimiento.

Paciente (1) Edad 2
No. Expediente (3) Diagnéstico (4)

La criobiologia (estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos) ha permitido
la preservacion de células por tiempos prolongados manteniendo éstas, generalmente sus
propiedades biolégicas una vez descongeladas. La tecnologia ha desarrollado eficientes
protocolos de congelacion/descongelacion que permiten preservar células y tejidos a
temperaturas de hasta -160° C, usualmente sin afectar o con muy poco efecto en su
estructura y funcionalidad.

Consideraciones Especiales:
-La (s) muestras (s) solo se entregaran al paciente, en caso de fallecimiento y por no
contar con una legislacion al respecto, la (s) muestra(s) se desecharan.

-El paciente puede solicitar que su muestra seminal sea llevada bajo su cuenta y riesgo a
otro Centro de Reproduccién Asistida, dicho centro sera el responsable del traslado de la
misma, previo aviso por escrito a este Servicio.

BENEFICIOS:

Las (s) muestra(s) guardada(s), podran ser susceptibles a Técnicas de Reproduccion
Asistida, esto le permitira en un futuro tener una alta posibilidad de ser padre desde el
punto de vista genético o biolégico.

RIESGOS:

Las muestras de espermatozoides guardadas por este procedimiento pueden perder
hasta un 40 % de su viabilidad original, esto no se debe al procedimiento por si mismo,
sino a la calidad de la muestra seminal de cada paciente.

Los espermatozoides guardados por este método pueden sobrevivir mas de 200 afios, sin
embargo, se recomienda que sean utilizados antes de los 55 afios que se considera como
el fin de la etapa reproductiva masculina, en los pacientes oncoldgicos. En el caso de
pacientes con infertilidad los espermatozoides se almacenaran un maximo de 5 afios,
posterior a esta fecha y debido a que no existe regulacién al respecto, la(s) muestra(s) se
desecharan.

AUTORIZACION DEL PACIENTE:
He leido este consentimiento informado y he tenido la oportunidad de preguntar y aclarar
las dudas en relacion a la criopreservacién de mi muestra seminal.

He comprendido claramente la informacion recibida en relacion a la naturaleza y propdsito
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de este procedimiento.

Conozco y acepto los riesgos y beneficios y estoy consciente de las consideraciones
especiales que podrian presentase, con las cuales estoy de acuerdo.

Entiendo que este consentimiento sélo es valido para este procedimiento y tiene vigencia
de un afo a partir de la firma del mismo.

De conformidad
He recibido copia de este formulario.

(5)
Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico
(6)
Testigo Firma Teléfono
(1)
Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (8) de 20 .

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento,
he dado informacion sobre la naturaleza, propoésito, riesgos, beneficios, y
consideraciones en situaciones especiales, en el caso de la criopreservacion
espermatica.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacién, les he dado la
oportunidad de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (9)

Firma: Teléfono: Extension:
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Instructivo de llenado del Formato Anexo 6:
Consentimiento informado para la Criopreservacion de Clave del formato CICESP
espermatozoides

No. Nombre Debe anotarse

El apellido paterno, materno y nombre(s) del paciente

1 Paciente. gue es informado
El nimero de afios cumplidos del paciente.
2 Edad P P
El nUmero de registro que se encuentra anotado en
3 No. Expediente el expediente médico del paciente.
. _ La patologia que presenta actualmente la paciente.
4 Diagnastico
El apellido paterno, materno, nombre(s), firma,
5 Nombre del Paciente teléfono y correo electronico del paciente.
Nombre completo, firma y teléfono de la persona
. que presencia y da testimonio de qué se informé a
6 Testigo la pareja.
Nombre completo, firma y teléfono de la persona
. que presencia y da testimonio de qué se informé a
7 Testigo la pareja.
El dia, mes y afio en que se firma el consentimiento
8 Ciudad de México informado por la pareja.
El apellido paterno, materno, nombre, firma teléfono
9 Médico Especialistaque |y numero de red o extension del medico

informa

especialista que esta informando.
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Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares:

Se llena en original y 02 copias.

Tamano:

Carta.

Obijetivo:

Contar con la manifestacion acreditativa del paciente
en relacibn a la completa comprension de la
informacién proporcionada y a su participacién en el
procedimiento médico-quirdrgico.

Responsable del llenado:

El Médico Especialista del Servicio de Reproduccion
Humana que informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.
Autoriza: El paciente
Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta del paciente que

requiere el procedimiento).

Documento Fuente:

Ninguno.

Se remite a:

Expediente, y/o Laboratorio de

Asistida.

Reproduccion

Actividad a realizar en area receptora:

Dar tramite, capturar en la base de datos interna,
evaluar su operacion, archivar copia.
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Anexo 7. Consentimiento Informado para la Criopreservacion de Ovocitos.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
CRIOPRESERVACION DE OVOCITOS

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
médico especialista sobre cualquier duda que tenga, deberd tener el conocimiento
suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente procedimiento.

Paciente (1) Edad__ (2)___
No. Expediente () Diagnostico 4)

La criopreservacion de ovocitos maduros (OC) es un método para preservar el potencial
reproductivo de la mujer en edad reproductiva.

La criopreservacion se refiere a la congelacion de células y tejidos a temperaturas bajo
cero con el fin de detener todas las actividades biolégicas y preservarlas para utilizarlas
en un futuro.

Como los 6vulos son muy sensibles a los cambios de temperatura y no toleran muy bien
los procesos de congelacion y descongelacion se han utilizado distintas técnicas para
mejorar resultados entre ellas:

1) Congelar 6vulos inmaduros y luego efectuar la maduracion de los mismos in vitro.

2) La Técnicas de congelacion utilizada en el la Unidad de reproduccion Asistida del
Servicio de reproduccion Humana de este Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” es la vitrificacion que tiende a disminuir al minimo la formacién de
hielo intracelular.

Técnica de vitrificacion:

Estudios recientes sugieren que la criopreservacion de ovocitos por técnica de
vitrificacion mejora significativamente la supervivencia y las tasas de embarazo. La
mayoria de los protocolos de vitrificacion utilizan un “sistema abierto”, en el que los
ovocitos se exponen directamente a nitrégeno liquido para maximizar ultra-rapido
enfriamiento y minimizar la formacién de cristales de hielo.

Esta forma de congelacion ultrarrapida debe ir seguida de descongelacion ultrarrapida
para evitar la recristalizacion de hielo.

Para la vitrificacion se requiere que usted sea sometida a:

5. Estimulacion ovarica controlada.
6. Aspiracion folicular.

1.- El objetivo de la estimulacion ovarica controlada es reclutar y disponer de un mayor
namero de ovocitos en ambos ovarios los que una vez aspirados del ovario, puedan ser
inseminados para facilitar su fecundacion.

Métodos de estimulacion hormonal: Los medicamentos mas usadas para la
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estimulacion de la ovulacion, son una combinacién de las dos hormonas con que la
hipofisis normalmente estimula al ovario, estas son: la hormona foliculo estimulante (FSH)
y la hormona luteinizante (LH), llamadas genéricamente menotropinas (hMG), también se
cuenta con FSH y LH recombinantes, lograda mediante tecnologia de DNA recombinante
siendo esta Ultima la utilizada en el Servicio de Reproduccién Humana.

La estimulacion ovérica controlada dura en promedio entre 10 y 12 dias, durante este
periodo y para evaluar el crecimiento y desarrollo de los foliculos, se hace un seguimiento
con ultrasonido transvaginal, esto consta de 3 a 4 ultrasonidos transvaginales o el nimero
que sea necesarios, ademas se toman algunas muestras de sangre (no se requiere
ayuno) para medir los niveles hormonales necesarios para un adecuado control de su
ciclo.

Cuando la mayoria de los foliculos ha alcanzado un tamafio promedio de 18 - 22 mm, se
inyecta una hormona llamada Gonadotropina Coriénica Humana (HCG) que es la
hormona encargada de terminar la maduracion folicular alrededor de 34 a 36 horas
posterior a su aplicacion, se programa la aspiracion folicular.

2.- Aspiracion Folicular:

La aspiracion folicular es un procedimiento que tiene por objeto extraer los ovocitos del
interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncién del ovario con una aguja que se
introduce a través de la vagina y guiada al interior de los foliculos mediante visualizacién
por ultrasonido, este es un procedimiento que requiere hospitalizacibn y sedacion
aplicando un medicamento por la vena. Se necesita que se hospitalice (un dia previo al
procedimiento), inmediatamente después de obtenidos, los ovocitos son clasificados
morfolégicamente y guardados en la incubadora en capsulas que contienen medio de
cultivo y que han sido previamente rotuladas con su nombre. La aspiracion folicular
demora aproximadamente 20 a 40 minutos, después de lo cual pasara a una sala de
recuperacion por un plazo variable que dependera de los requerimientos que hubo de
anestesia general y posteriormente pasa a su habitacién en el area de hospitalizacion.

BENEFICIOS:

1) Preservar la fertilidad (vitrificando ovocitos) en Las pacientes que se van a
someter a tratamientos para cancer cuando la radiacion o los medicamentos
puedan afectar a los ovarios. Esta indicacion cada vez es mayor pues han
mejorado los resultados en el tratamiento de cancer y en la actualidad muchas
jovenes superan la enfermedad muy bien, pero sus ovarios quedan afectados.

2) Si se tiene exceso en el numero de évulos capturados en los programas de
fertilizacién in vitro, lo que permitira no congelar embriones y disminuir los
problemas éticos y legales asociados.

3) En caso de que la pareja (masculino) de la paciente el dia de su procedimiento de
Fertilizacion In Vitro, no pueda dar la muestra, 0 no se obtengan por biopsia
testicular, se vitrifican los ovocitos para posteriormente ser fertilizados y no perder
el ciclo de estimulacion ovarica, o en su caso poder trasladarse a un centro de
reproduccion donde puedan inseminarse con semen de donador.
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4) En el caso de pacientes que requieran PGS, se podran vitrificar para tener un
mayor namero de ovocitos y mayor posibilidad de nimero de blastocistos para
poder biopsiar.

RIESGOS:

La tasa de supervivencia posterior a la descongelacion rapida (vitrificacién) es de aprox.
98%, por lo tanto, el riesgo es muy bajo de perdida de células (ovocitos).

A veces los medicamentos usados pueden provocar algin efecto secundario leve como
dolor de cabeza, cambios en el estado de animo, inflamacién abdominal, aumento gradual
de peso, sin embargo, si se llegara a presentar sintomas como vision borrosa, dolor de
cabeza intenso o aumento acelerado de peso es indispensable informar al médico.

Después de la aspiraciéon folicular se puede presentar un pequefio dolor abdominal que
cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. También puede
haber sangrado vaginal. Sin embargo, si se presenta, fiebre, dolor agudo, o sangrado
excesivo, debe informar a su médico. Usted sin embargo se encontrard siempre en
hospitalizacién bajo vigilancia médica continua.

Motivos de cancelacién de la Congelacion de ovocitos

¢ Falta de respuesta de los ovarios y/o ausencia de desarrollo folicular.
e Durante la Captura ovular no se obtengan ovocitos.

En caso de cualquiera de estas situaciones sera motivo de Contrarreferencia
Administrativa a su Unidad Hospitalaria de Referencia.

Lineamientos finales:

1. Si la paciente no se presenta o no se localiza en un plazo de 5 afos, desde la
criopreservacion, o si la paciente no acude a la renovacion del consentimiento en
dos ocasiones consecutivas, los ovocitos quedaran a disposicion de la Unidad de
Reproducciéon Asistida del CMN “20 de Noviembre”, se podra prolongar la
criopreservacion de los ovocitos hasta el momento en que se considere por los
médicos responsables, su utilizaciébn sera Unicamente en Técnicas de
Reproduccion Asistida o disciplinas relacionadas de acuerdo a las normas Eticas y
legales vigentes en ese momento, manteniendo la confidencialidad, anonimato,
gratuidad y ausencia de animo de lucro.

2. Si la paciente decide no hacer uso de los ovocitos en un plazo de 5 afos,
habiéndolo manifestado por escrito tendra la opciéon de donar los ovocitos a una
pareja con problemas de infertilidad o con fines de investigacion, de acuerdo a la
legislacién vigente en ese momento.

3. El personal médico y técnico del Servicio de Reproduccion Humana del Centro
Médico Nacional “20 de Noviembre del I.S.S.S.T.E., no esta autorizado para la
transportacion de los ovocitos fuera de sus instalaciones y cuando el paciente lo
solicite las muestras seran transportadas bajo su cuenta y riesgo. Previo aviso por
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escrito de dicho procedimiento.

4. En el caso de fallecimiento de la paciente, se seguiran los lineamientos del punto
1.

5. No se realizara ningan procedimiento con fines reproductivos post-mortem.

6. En caso de que la paciente se encuentre casada, y en caso de fallecimiento o
divorcio, no se podran entregar los ovocitos al esposo a menos que la paciente lo
deje estipulado por escrito en documento que este avalado por Notario Publico.

Hemos leido este consentimiento informado y hemos tenido la oportunidad de preguntar y
aclarar las dudas en relacién al tratamiento e informarme que se congelaran __ (5)
OVOCitos.

Conocemos y aceptamos que podria presentar mi retiro del programa en cualquier
momento y por cualquier razon.

Entiendo que este consentimiento sélo es valido para este ciclo de tratamiento.
De conformidad

He recibido copia de este formulario.

(6)
Nombre de la Paciente Firma Teléfono y correo electrénico
)
Testigo (Esposo) Firma Teléfono
(8)
Testigo Firma. Teléfono
Ciudad de México, a de (9) de 20 .

Antes del inicio del procedimiento y previo a que el paciente firme este documento,
he dado informacion sobre la naturaleza, propoésito, riesgos, beneficios, y
consideraciones en situaciones especiales, en el caso de la criopreservaciéon de
ovocitos.

Me he reunido con los pacientes para discutir la informacion, les he dado la
oportunidad de preguntar y he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

Médico Especialista que informa: (20)
Firma: Teléfono: Extension:
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Instructivo de llenado del Formato
Anexo 7: Consentimiento informado Clave del formato CICO
para la Criopreservacion de Ovocitos
No. | Nombre Debe anotarse
El apellido paterno, materno y nombre(s) de la
1 | Paciente. paciente que es informada

El nimero de afos cumplidos del paciente.
2 | Edad P P

El numero de registro que se encuentra anotado
3 | No. Expediente en el expediente médico de la paciente.

. . La patologia que presenta actualmente la paciente.
4 | Diagnostico P glaquep P

L, . Numero de ovocitos que se vitrificaran.
5 | Congelacién ovocitos

El apellido paterno, materno, nombre(s), firma.,
6 | Nombre de la Paciente teléfono y correo electronico de la paciente.

Nombre completo, firma y teléfono de la persona

, ue presencia y da testimonio de qué se inform6 a
7 | Testigo gue p y a

la pareja.

Nombre corr_lpleto, firmfa y tgléfono Qe Ia_ persona
8 | Testigo Ic;ugaereej::.enua y da testimonio de qué se informé a

El dia, mes y aflo en que se firma el
9 | Ciudad de México consentimiento informado por la pareja.

El apellido paterno, materno, nombre firma,
teléfono y nimero de red o extension del Médico

10 | Médico Especialista que informa | ggpecialista que esta informando.
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Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares: Se llena en original y 02 copias.
Tamafio: Carta.
Objetivo: Contar con la manifestacion acreditativa del paciente en

médico-quirurgico.

Responsable del llenado:

Humana que informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.

Autoriza; La paciente.

Periodicidad: Por procedimiento (En la consulta de la paciente que
requiere el procedimiento).

Documento Fuente: Ninguno.

Se remite a: Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion Asistida.

Actividad a realizar en area | Dar tramite, capturar en la base de datos interna, evaluar

receptora:

su operacion, archivar copia.

relacion a la completa comprension de la informacién
proporcionada y a su participacién en el procedimiento

El Médico Especialista del Servicio de Reproduccion
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Anexo 8. Aviso de Privacidad para Pacientes

CENTRO MEDICO NACIONAL "20 DE NOVIEMBRE" Hoja: 1del
COORDINACION DE PLANEACION Y EVALUACION | Codige | o cpi.can-
HOSPITALARIA vt APV-03 & .
CALIDAD HOSPITALARIA Version: 3 -
ISSSTE Fecha de
AVISO DE PRIVACIDAD PARA PACIENTES 20/11/2020

aplicacion:

El Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE para efectos de la Ley General de Proteccidn de
Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados ¥y demas normatividad que resulte y que en lo
sucesivo se denominara indistintamente como ““El Responsable™, con domicilio en Avenida Félix Cuevas
540, Col del valle Alcaldia Benito Juarez, CP. 03229, de conformidad con lo establecido en el Articulo 26,
de la Ley de Datos le informa gue tratara los datos personales gue recabe de Usted con las siguientes
finalidades:

1. Brindarle la atencién médica que requiera para lo cual diversos servicios de "El Responsable” *
tener acceso a los mismos (laboratorio clinico, radiologia e imagen, banco de sangre, etcétera).
2. Remitir sus datos a sus medicos tratantes e interconsultantes.

3. Integrar su expediente clinico.

5. Garantizar un tratamiento correcto.

6. Determinar si requiere ser tratado como paciente vulnerable y de alto riesgo.

7. Para el cumplimiento de los derechos y obligaciones adquiridos.

8. Para encuestas y/o entrevistas de satisfaccion de servicios.

podrian

Por lo tanto vy para alcanzar las finalidades antes expuestas, se trataran los siguientes datos personales :
nombre completo , domicilio, ndmero telefonico de casa o de trabajo u oficina , asi como de teléfono
mdvil, correo electrénico, estado civil, edad, sexo, nacionalidad, fecha de nacimiento, nombre, domicilio
v numero teleféonico de casa o de trabajo u oficina, asi como teléfono maovil , correo electrénico , estado
civil, edad , sexo, nacionalidad, fecha de nacimiento, nombre domicilio y teléfono de alguan familiar que
designe como familiar responsable y con quien podamos comunicarnos en caso de urgencia. A fin de
poder brindar la atencion medico —hospitalaria v conforme a la legislacion en salud aplicable, le seran
solicitados los siguientes datos personales sensibles: religién, estado de salud actual, padecimientos
pasados y presentes, antecedentes heredofamiliares, sintomas, antecedentes patolégicos relevantes,
antecedentes de salud.

En relacion con los datos personales que se mencionan en el parrafo anterior, ““El Responsable” se
compromete a que el tratamiento sera el absoclutamente indispensable para las finalidades mencionadas
v a tratarlos bajo las medidas de seguridad adecuadas para proteger la confidencialidad de los mismos y
que en caso de prever otra finalidad se le solicitara su autorizacion efectuando la modificacion al Aviso
de Privacidad respectivo.

Mecanismo para ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion de sus datos
personales (ARCO):

El titular de los datos podra ejercer sus derechos ARCO personalmente ante la oficina de la Coordinacion
de Supervision y Control de la Gestiéon Hospitalaria, ubicada en Avenida Félix Cuevas 540 Séptimo Piso,
Col del Valle, Alcaldia Benito Juarez, CP. 03229, en la Ciudad de Meéxico. Le inforrmamos que sus datos
personales podran ser transferidos dentro y fuera del hospital en forma congruente con la finalidad del
tratamiento de los datos y la naturaleza juridica de la relacion entre Usted vy el "Responsable.

“El Responsable” se reserva el derecho de efectuar en cualguier momento modificaciones o
actualizaciones al presente aviso de privacidad.

Manifiesto estar de acuerdo con el trato que se darda a mis datos personales.

1 Dia /Mes /Afio
Nombre y firma del paciente 2 Fecha
o representante legal
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Instructivo de llenado del Formato
Anexo 8: Aviso de Privacidad para
Pacientes.

Clave del formato AP

No. Nombre Debe anotarse
El apellido paterno, materno, nombre(s) y firma del
Nombre y firma del paciente o representante legal que es informado (a)
1 paciente o representante | en relacion al tratamiento que se dara a sus datos
legal personales.
El dia, mes y afio, en que se firma el aviso de
2 Fecha privacidad por el paciente.

Requisitos de llenado del formato.

Ejemplares:

Se llena en original y 01 copia.

Tamafo:

Carta.

Objetivo:

Contar con la declaracion de conformidad del
paciente al respecto del tratamiento a sus datos
personales.

Responsable del llenado:

El Médico especialista del Servicio de Reproduccién
Humana que informa.

Revision: Jefe del Servicio de Reproduccion Humana.

Autoriza: El paciente

Periodicidad: En la consulta de primera vez del paciente que
requiere atencion.

Documento Fuente: Ninguno.

Se remite a: Expediente, y/o Laboratorio de Reproduccion
Asistida.

Actividad a realizar en area receptora:

Dar tramite, capturar en la base de datos interna,
evaluar su operacion, archivar copia.




