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INTRODUCCION

La elevada contagiosidad del virus SARS-CoV-2, causante
de la grave pandemia de COVID-19, obliga a mejorar el cono-
cimiento de las rutas de transmision del virus y de los tejidos
gue pueden actuar como reservorios del mismo. Actualmente
se desconoce el potencial de transmision del SARS-CoV-2 me-
diante el trasplante de substancias de origen humano, es decir,
organos, tejidos, células y sangre. En el caso particular de la
donacion de gametos, y a falta de datos mas concluyentes en
el momento de redactar este documento, la conducta a sequir
parala evaluaciony manejo de los donantes deberia regirse por
el principio de prudencia, ademas de tener en cuenta los ries-
gos de todos los agentes implicados en estos procedimientos:

- Riesgo para la receptora y riesgo fetal: Con el conocimien-
to actual, se puede afirmar que el riesgo de que los esper-
matozoides y ovocitos de donantes asintomaticos y con
entrevista clinica orientada negativa, tras ser procesados y
crioconservados, estén infectados por SARS-CoV-2 es mi-
nimo (1-8). Por este motivo, consideramos que el riesgo de
contagio a la receptoray transmisién al feto es muy reduci-
do (casi nulo).

De la misma manera y aunque la evidencia es limitada, el
riesgo de contaminacion del material biolégico reproducti-
vo (espermatozoides, ovocitos, embriones), ya sea a partir
de material de otros pacientes o por los profesionales asin-
tomaticos que los manejan, se estima que es remoto si se
aplican las "RECOMENDACIONES PARA LA SEGURIDAD Y
REDUCCION DE RIESGOS ANTE LA INFECCION POR CORO-
NAVIRUS (SARS-CoV-2) EN LAS CLINICAS DE REPRODUC-
CION ASISTIDA” publicadas por SEF y ASEBIR (a partir de
ahora “Recomendaciones SEF-ASEBIR").

Estos riesgos, aunque minimos, deben ser recogidos en un
documento informativo especifico que forme parte del Con-
sentimiento Informado para los receptores (Anexo |).

Riesgo para los profesionales: Dado que los procedimientos
alos que se va a someter a la donante de ovocitos implican un
mayor riesgo bioldgico para los profesionales de los centros
de reproduccion, en el momento actual de la pandemia, con-
sideramos que es necesario realizar un cribado mas sensible a
estas donantes que a los donantes de semen.

Riesgo para los donantes: Los riesgos médicos relaciona-
dos con la estimulacion y la puncion folicular en una donante
asintomatica con infeccién SARS-CoV-2 se consideran simi-
lares a los de las donantes no infectadas. Sin embargo, en la
situacion actual se recomienda extremar las medidas enca-
minadas a la prevencién de complicaciones asociadas a la
donacion (Sindrome de hiperestimulacién ovarica, hemorra-
gias post-puncion, etc). Cuando se sospecha o se detectauna
donante con infeccion SARS-CoV-2 (sea por sintomas o por
pruebas de laboratorio), en este momento se aconseja can-
celar la puncion por seguridad de las donantes y profesiona-
les. Pero enlos casos excepcionales que sea mas beneficioso
paraladonante realizar la puncion, se podra realizar siguiendo
las “Recomendaciones SEF-ASEBIR". La donante deberia ser
informada antes de iniciar la estimulacion de los riesgos y las
diferentes posibilidades en caso de aparicién de sintomas o

infeccion por SARS-CoV-2 durante la estimulacion de la ovula-
cion, y estos deben ser recogidas en el documento informati-
vo especifico que forme parte del Consentimiento Informado
para los donantes (Anexo Il).

Por todo lo anterior, y dada la situacion de pandemia, conside-
ramos oportuno seqguir estas recomendaciones sobre cribado
de infeccion por SARS-CoV-2 en donantes de gametos:

A. Donantes de semen

- Antes de la donacién: Realizar 1-5 dias antes de la primera
donacion tras la pausa motivada por la pandemia una PCR
de SARS-CoV-2 a muestra nasofaringea, si es negativa el
donante podra continuar donando siempre que presente un
cribado negativo por sintomasy entrevista clinica orientada
referida a las tres Ultimas semanas (ver "Recomendaciones
SEF-ASEBIR"). Es recomendable que los triajes se realicen
el dia de antes de la donacion, via telematica y el mismo dia
de la donacion, para que en caso de resultar positivo no ac-
ceda al centro

21 dias después de la donacion: Realizar un cribado por
sintomas y entrevista clinica orientada referida a las tres
Ultimas semanas y en caso de continuar sin sintomas, con-
siderar el cribado de SARS-Cov-2, negativo. En caso de
aparicion de sintomas, realizar pruebas de laboratorio co-
rrespondientes para confirmar o descartar infeccion por
SARS-CoV-2. Si la infeccion se confirmara, mantener las
muestras congeladas, y no utilizar, hasta que existan evi-
dencias de la seguridad de su uso.

Se aconseja utilizar pajuelas de seguridad biologica para el al-
macenamiento

B.Donacion de ovocitos (Figura 1)

- Dia de la programacion del ciclo (1-3 semanas antes de ini-
ciar la estimulacion): Realizar como minimo un cribado por
sintomas y entrevista clinica orientada referida a las tres
Ultimas semanas ( ver "Recomendaciones SEF-ASEBIR”). Si
resulta negativo, programar ciclo de estimulacion.

Antes de iniciar la estimulacién (1-5 dias en funcion de la
logistica de cada centro): Realizar como minimo un criba-
do por sintomas y entrevista clinica orientada referida a las
tres Ultimas semanas (ver “Recomendaciones SEF-ASE-
BIR"). Si resulta negativo, iniciar estimulaciéon. En caso de
sospecha o sintomas inespecificos, no iniciar estimulacién
o realizar pruebas de laboratorio, para descartar infeccién
por SARS-CoV-2.

Antes de la puncion folicular (1-5 dias en funcion de la
logistica de cada centro): Realizar triaje y pruebas de
laboratorio para descartar infeccion por SARS-CoV-2. Se
aconseja realizar PCR en tomas nasofaringeas. Si resulta
negativa y la donante continta asintomatica, realizar
puncion, los ovocitos obtenidos pueden ser fecundados en
fresco o vitrificados. Si resulta positiva la PCR o aparecen
sintomas sugestivos de infeccién, cancelar puncion, pero
enlos casos excepcionales, que sea mas beneficioso parala
donanterealizarla puncion, se puede realizar esta siguiendo
las “Recomendaciones SEF-ASEBIR". En este caso, vitrificar
los ovocitos, y no utilizar hasta que existan evidencias de la
seguridad de su uso.
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Anexo . Documento informativo para el consentimien-
to informado de receptores

Tratamiento de
reproduccion asistida
durante la pandemia por
SARS-CoV-2

Documento informativo para pacientes

Sociedad Espaiiola de Fertilidad

mayor de edad, con

concurriendo

D mayor de edad, con DNI. n2
estado civil yD

DNI. n2 estado civil y con domicilio en la ciudad de

calle n? C.P Pais

como (matrimonio/pareja de hecho/mujer sin pareja)

I. Informacion sobre los posibles riesgos de las
técnicas de reproduccion asistida con relacion a la

enfermedad COVID-19, causada por el coronavirus
SARS-CoV-2.

La infertilidad es una enfermedad y, conforme se estabiliza la
Pandemia por COVID-19 y el riesgo de infeccion se reduce, es
posible realizar tratamientos de reproduccion asistida, por
cualquier indicacién clinica. No obstante, esto se debe hacer
tomando una serie de medidas de seguridad para minimizar los
riesgos relacionados con el contagio por el virus SARS-CoV-2.

De acuerdo a lo comunicado por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), las mujeres embarazadas no parecen tener ma-
yor riesgo de evolucion grave del COVID-19 en comparacion
con mujeres no embarazadas de la misma edad y las manifes-
taciones clinicas no son tampoco diferentes en este grupo de
poblacién.

Del mismo modo, no se ha demostrado que exista transmision
vertical del virus, es decir, de la madre al feto, por lo que ningu-
na sociedad cientifica ni gobierno de ningun pais, ha desacon-
sejado la gestacion por via natural.

Sin embargo, los conocimientos acerca de los efectos del CO-
VID-19 en las embarazadas son aun limitados. La mayor parte
de lainformacién disponible es de mujeres infectadas en el ter-
cer trimestre de embarazo, habiendo pocos casos comunica-
dos de infeccion en el primer trimestre. Aunque en la mayoria
de las pacientes la infeccion suele cursar sin sintomas o con
sintomas leves, la experiencia con otros coronavirus, como el
SARS-CoV o el MERS-CoV, en mujeres embarazadas, sugiere
gue con caracter excepcional, podria llegar a producirse un
resultado de muerte en caso de que la enfermedad evolucio-
nara hacia un fallo respiratorio severo, si bien se considera que
este riesgo es muy remoto y que no tiene porqué relacionarse
con el hecho de estar embarazada.

*

Por todo ello, en el momento actual, antes de iniciar cualquier
tratamiento de reproduccion, se hace indispensable hacer una
valoracion con el facultativo del balance riesgo-beneficio de
quedar embarazada, teniendo en cuenta la escasez de datos
sobre el efecto del COVID-19 en el curso de la gestacion, princi-
palmente en el primer trimestre, siendo que no se puede des-
cartar la posibilidad de que pudiera existir alguna complicacion
para el feto en caso de que se produzca una evolucioén severa
de laenfermedad en la embarazaday por la posibilidad anadida
de infeccién perinatal que podria tener efectos adversos sobre
el recién nacido.

Il. Informacion sobre el manejo y evaluacion de una
posible infeccion por el virus SARS-Cov-2, antes o

durante la realizacion de un tratamiento de repro-
duccion asistida.

Enlasituacién actual de pandemia por COVID-19, es fundamen-
tal extremar la prudencia en la evaluacion de cada caso clinico,
manteniendo las medidas de sequridad establecidas por las
autoridades sanitarias e implementando las recomendaciones
publicadas por las sociedades SEF y ASEBIR para la seguridad
y reduccion de riesgos ante la infeccion por coronavirus SARS-
Cov-2 en las unidades de reproduccién asistida.

De acuerdo con estas recomendaciones, si los pacientes
presentaran sintomas o sospecha evidente de infeccion por
SARS-CoV-2 antes de iniciado el tratamiento, estaria indicado
posponer el mismo, asi como evitar la asistencia al centro de
reproduccién asistida hasta 4 semanas después de desapare-
cer la sintomatologiay recomendar que se consulte con el cen-
tro de atencion primaria. En caso de que la sospecha fuera mas
inespecifica, se podria aplicar pruebas de deteccion validadas
y valorar la reanudacién del tratamiento una vez se descarte
infeccion activa.



De la misma manera, si a lo largo del tratamiento, se presentaran
sintomas sugestivos de infeccién, se produjeran cambios en el
entorno cercano respecto a COVID-19 o el resultado de la reali-
zacion de pruebas especificas fuera positivo, se valorara el ries-
go-beneficio de cancelar la estimulacion ovarica, preparacion
endometrial, puncién folicular o inseminacion artificial. En el caso
de que estos cambios se detectaran antes de la realizacién de la
transferencia embrionaria, se pospondria la realizacion de ésta.

Es por tanto muy importante que los pacientes comuniquen al
centro cualquier cambio que perciban en su estado de salud a
lo largo del tratamiento de reproduccion asistida.

lil. Informacion sobre medidas de bioseguridad que
se toman en el laboratorio de reproduccion humana

asistida para prevenir una posible contaminacion
cruzada de los gametos o embriones por SARS-
CoV-2 durante su cultivo o almacenamiento.

Segun el conocimiento cientifico actual, parece improbable
que los espermatozoides, los ovocitos y los embriones se in-
fecten por el coronavirus SARS- CoV-2. Aunque la evidencia si-
gue siendo limitada, se estima que el riesgo de contaminacion
viral de gametos (ovocitos y espermatozoides)y embriones en
el laboratorio de FIV, ya sea a partir de muestras de pacientes
infectados o por el propio personal del laboratorio, es también
minimo. Se considera que la buena practica de los protocolos
habituales dentro del laboratorio de reproduccién humana, es
suficiente para prevenir el contagio entre embridlogos, pa-
cientes y la contaminacién de muestras reproductivas para
agentes biologicos como es el SARS-CoV-2.

Por los conocimientos sobre bioseguridad, se consideran tam-
bién suficientes las precauciones y procedimientos actuales
para evitar la contaminacién entre muestras crioalmacenadas
en bancos de célulasy tejidos. No hay evidencia de la presencia
de virus causantes de otras enfermedades infecciosas trans-
misibles en ovocitos y embriones criopreservados de pacien-
tes afectos, ni tampoco en los medios de cultivo ni en el nitré-
geno liquido con los que estuvieron en contacto.

IV. Informacion sobre posibles alternativas al trata-

miento en caso de que no sea recomendable llevarlo
a cabo en su totalidad o alguna de sus fases.

En determinadas circunstancias, el facultativo puede reco-
mendar la cancelacion o aplazamiento del tratamiento de re-
produccién asistida o alguna de sus fases. Esto puede darse
ante una prueba especifica que indique la existencia de unain-
feccion por el virus SARS-CoV-2 o por la sospecha de un mayor
riesgo de COVID-19, por haber aparecido, en las tres semanas
previas al tratamiento o a lo largo del mismo, sintomas como
tos, dolor de garganta, fiebre, fatiga, dolor muscular, diarreau
otros sintomas sospechosos de la enfermedad. También si se
ha tenido contacto con alguien que presentara estos sintomas
0 que haya tenido o pudiera tener COVID-19.

Ante esta situacion, se valorara en cada caso la conveniencia
de realizar pruebas especificas y/o de cancelar o posponer el
tratamiento o alguna de sus fases, pudiendo reanudarse o rei-
niciarse una vez se haya descartado el riesgo de contagio.

V. Informacion sobre las medidas que deben seguirse tras la aplicacion del tratamiento para prevenir la infec-

cion durante el embarazo.

Con la evidencia cientifica disponible a fecha 8 de abril de 2020, el Ministerio de Sanidad definié como grupo vulnerable para CO-
VID-19 a las mujeres embarazadas (Procedimiento de actuacion para los servicios de prevencion de riesgos laborales frente a la
exposicion al SARS-COV-2. 8 de abril de 2020). Los esfuerzos de un centro de Medicina Reproductiva deben ir también dirigidos a
proporcionar a los pacientes las medidas higiénicas y preventivas posteriores a la aplicacion de los tratamientos.

En concreto, durante el embarazo, se deberan sequir las siguientes recomendaciones:

- Lavado frecuente de manos.

- Al toser o estornudar cubrirse la narizy la boca con el codo flexionado.

- Evitar tocarse los ojos, nariz y boca, ya que las manos facilitan la trasmision.

- Usar pafuelos desechables para eliminar secreciones respiratorias y tirarlos tras su uso.
- Evitar aglomeracionesy transporte publico.

- Limitar las relaciones sociales presenciales.

- Limitar los viajes a los estrictamente necesarios.

Estas medidas se adecuaran al estado de la infeccion en la zona o Comunidad en el momento de aplicar el tratamiento.

Por todo lo anterior,

DECLARO/DECLARAMOS:

Que he recibido informacion comprensible y suficiente y he tenido la oportunidad de preguntar todas las dudas al equipo médico respecto a:

- Posibles riesgos derivados del contagio por el virus SARS-CoV-2 durante el embarazo.

- Medidas que se pueden adoptar para valorar un posible contagio por SARS-CoV-2 en una paciente que se va a realizar, o se
estarealizando, un tratamiento de reproduccion asistida.

- Medidas que se toman para prevenir la posibilidad de contaminacion cruzada de los gametos o0 embriones por SARS-CoV-2 en
los laboratorios de reproduccion humana asistida.

*



- Posibles alternativas al tratamiento en caso de que no sea recomendable llevarlo a cabo en su totalidad o alguna de sus fases.
- Cuidado que se debe llevar tras el tratamiento para prevenir la infeccién por SARS-CoV-2 durante el embarazo.
AUTORIZO/AUTORIZAMOS, a que se lleve a cabo el tratamiento de reproduccion asistida

indicado:

para el que se cumplimentaran y firmaran, aparte, los consentimientos especificos.

Entiendo/entendemos que en caso de que, durante la aplicacion de dicho tratamiento, se produjera algun cambio clinico y/o ana-
litico que hiciera sospechar unainfeccion por SARS-CoV-2, este debe ser advertido al facultativo y podria llegar a ser aconsejable
cancelar o aplazar la realizacion del tratamiento o de alguna de sus fases.

El contenido del presente documento refleja el estado actual del conocimiento, y por tanto, es susceptible de modificacién en caso de que asi lo
aconsejen nuevos hallazgos o avances cientificos.

De acuerdo con lo previsto en el art. 13 del Reglamento 2016/679 europeo de proteccion de datos (RGPD), y en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciem-
bre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que puede ejercitar gratuitamente sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion, oposicién, portabilidad, limitacién del tratamiento y olvido, dirigiéndose por escrito al centro, bien acudiendo
presencialmente, bien por correo postal o electrénico.

Ademads, se le comunica que le asiste el derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espanola de Proteccién de Datos, si fuera el caso.
Puede obtener mds informacion sobre sus derechos de proteccion de datos en el sitio web https://www.aepd.es/reglamento/derechos/index.html

En ,a de de

Fdo. El/La Médico/a Firma Paciente Firma Pareja

Ne Col.: DNI: DNI:



https://www.aepd.es/reglamento/derechos/index.html
https://www.aepd.es/reglamento/derechos/index.html

Anexo ll: Documento informativo para el consentimiento informado de donantes

Donacion de gametos
durante la pandemia por
SARS-CoV-2

DOCUMENTO INFORMATIVO PARA DONANTES
SOCIEDAD ESPANOLA DE FERTILIDAD

D/Dna.

estado civil n2

cale n2

mayordeedad, provistade DNI/pasaporten?

y con domicilio en la ciudad de

C.P. Pais

I. Informacién sobre los posibles riesgos para do-
nantes de gametos (6vulos o espermatozoides) con

relacion a la enfermedad COVID-19, causada por el
coronavirus SARS-CoV-2.

La infertilidad es una enfermedad y conforme se estabiliza
la Pandemia por COVID-19 y el riesgo de infeccién se reduce,
es posible realizar tratamientos de reproduccion asistida por
cualquier indicacion clinica, incluyendo aquellos que compor-
tan la donacion de gametos. No obstante, esto se debe hacer
tomando una serie de medidas de seguridad para minimizar los
riesgos relacionados con el contagio por el virus SARS-CoV-2.

En el contexto de este documento, referido a medidas excep-
cionales durante la pandemia por SARS-COV-2, se entiende
como “proceso de la donacién”, aquel que en la donacién de
semen, se inicia uno a cinco dias antes de la primera donacién
tras la pausa motivada por la pandemia y termina tres sema-
nas después de cada donacion, ya que a lo largo de ese tiempo
se hara un sequimiento del estado de salud del donante. De la
misma manera, en la donacién de évulos, este proceso abarca
desde la programacion del ciclo de donacion, que se hara en-
tre unay tres semanas antes de iniciar la estimulacion ovarica,
hasta el dia de la puncion folicular.

En cuanto a los posibles riesgos derivados de la donacién, en
el caso de la donacion de semen no van mas alla del riesgo de
infeccion por acudir a un centro sanitario, y para prevenirlo, se
siguen las normas de seguridad establecidas por las autorida-
des sanitarias asi como las recomendaciones publicadas por
las sociedades SEF y ASEBIR para la seguridad y reduccién de
riesgos ante la infeccion por coronavirus SARS-Cov-2 en las
unidades de reproduccion asistida. En el caso de la donacion
de o6vulos, se toman ademas medidas especificas, puesto que
en la situacion actual, se recomienda extremar las medidas
encaminadas a la prevencion de complicaciones asociadas a
la donacidn (sindrome de hiperestimulacion ovarica, hemorra-
gias post-puncidn, etc). Por ello, si bien los riesgos médicos
relacionados con la estimulacion y la puncion folicular en una
donante asintomatica con infeccién SARS-CoV-2 se conside-
ran similares alos de las donantes no infectadas, en el momen-
to actual, antes de iniciar cualquier proceso de donacion, se
hace indispensable hacer una valoracion por el facultativo del

estado de salud de la donante en relacién con la sospecha de
COVID-19.

Il. Informacion sobre el manejo y evaluacion de una

posible infeccion por el virus SARS-Cov-2 en donan-
tes de gametos.

En la situacion actual de pandemia por COVID-19, es funda-
mental extremar la prudencia en la evaluacion de cada caso de
donacion. No solo por la repercusion que la infeccion pudiera
tener para quien dona, sino también por el posible efecto so-
bre los gametos. En el momento actual, se estima que el riesgo
de que los espermatozoides y ovocitos estén infectados por
SARS-CoV-2 en personas asintomaticas, es minimo. Sin em-
bargo, el conocimiento es aun limitado y ello obliga a extremar
las medidas encaminadas a valorar la existencia de una posible
infeccién, taly como se indica en el documento de recomenda-
ciones para el Cribado de SARS-CoV-2 en donantes de game-
tos de la Sociedad Espanola de Fertilidad (SEF).

De acuerdo con estas recomendaciones, a los donantes de se-
men se les realizara, antes de la primera donacién tras la pau-
sa motivada por la pandemia, una entrevista clinica orientada
referida a las tres Ultimas semanas, para valorar sintomas y
riesgo de COVID-19y en caso de no presentar sintomatologia ni
sospecha de enfermedad, una PCR de SARS-CoV-2 en muestra
nasofaringea. Si el resultado de esta prueba es negativo, el do-
nante podra seguir donando. La entrevista clinica orientada y
valoracion de sintomas se repetira en cada donacién. Ademas,
tres semanas después de cada donacion de semen se realizara
una nueva entrevista clinica orientada referida a las tres ulti-
mas semanas. En caso de aparicion de sintomas o de que se
produjeran cambios en el entorno cercano del donante respec-
to a COVID-19, podria estar indicado hacer las pruebas de labo-
ratorio correspondientes para confirmar o descartar infeccion
por SARS-CoV-2. Es por tanto muy importante que el donante
de semen comunique al centro cualquier cambio que perciba
en su estado de salud a lo largo del proceso de donacion.

De la misma manera, a las donantes de dvulos se les realizara,
una a tres semanas antes de programar el ciclo de donacion,
una valoracion de los sintomas y entrevista clinica orientada
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referida alas tres semanas anteriores. Esta valoracion se repe-
tira antes de iniciar la estimulacion ovaricay en caso de que se
presentara sintomatologia o sospecha evidente de COVID-19,
se cancelara el proceso de donacién. En caso de aparicion de
sintomas una vez iniciada la estimulacién ovarica o de que se
produjeran cambios en el entorno cercano de la donante res-
pecto a COVID-19, podria estar indicado hacer pruebas de labo-
ratorio para confirmar o descartar infeccion por SARS-CoV-2
y valorar la continuacion del proceso de donacion. En caso de
sospecha evidente de COVID-19, se cancelara directamente
la estimulacion ovarica y por tanto, la puncién folicular. Antes

de la puncion folicular, se realizara ademas una PCR de SARS-
CoV-2 en muestra nasofaringea y en caso de que el resultado
de esta prueba fuera positivo o la valoracion de sintomas y
entrevista clinica orientada asi lo aconsejara, se cancelara la
realizacién de la puncion folicular, excepto en casos excepcio-
nales, en los que se pueda considerar mas beneficioso para la
salud de la donante llevarla a cabo. Es por todo ello muy impor-
tante que la donante de 6vulos comunique al centro cualquier
cambio que perciba en su estado de salud a lo largo del proce-
so de donacién.

lil. Informacion sobre las medidas que deben seguir los donantes de gametos en relacion al proceso de dona-

cion.

En la situacion actual de pandemia por SARS-CoV-2, los esfuerzos de un centro de Medicina Reproductiva deben ir en gran parte
dirigidos a proporcionar a donantes y pacientes informacion sobre las medidas higiénicas y preventivas que se deben seguir

durante los tratamientos.

En concreto, durante el proceso de donacion, se deberan seguir las siguientes recomendaciones antes:

- Lavado frecuente de manos.

- Al toser o estornudar cubrirse la nariz y la boca con el codo
flexionado.

- Evitar tocarse los ojos, nariz y boca, ya que las manos faci-
litan la trasmision.

- Usar panuelos desechables para eliminar secreciones res-
piratorias y tirarlos tras su uso.

- Evitar aglomeraciones y transporte publico.
- Limitar las relaciones sociales presenciales.

- Limitar los viajes a los estrictamente necesarios.

Estas medidas se adecuaran al estado de la infeccion en la zona o Comunidad en el momento de aplicar el tratamiento.
Por todo lo anterior,
DECLARO:

Que he recibido informacién comprensible y suficiente y he tenido la oportunidad de preguntar todas las dudas al equipo médico
respecto a:

- Posibles riesgos derivados del contagio por el virus SARS-CoV-2 y del proceso de donacion.

- Medidas que se pueden adoptar para valorar un posible contagio por SARS-CoV-2 en un o una donante que va a realizar, o esta
realizando, un proceso de donacién de gametos.

- Cuidado que se debe llevar para prevenir lainfeccion por SARS-CoV-2, previamente y durante el proceso de donacion de gametos.

AUTORIZO, a que se lleven a cabo los procedimientos asociados a la donacion de gametos en la actual situacion de pandemia por
SARS-CoV-2.

Entiendo que en caso de que durante el proceso de donacion o tres semanas después de haber finalizado el mismo, se produjera
algun cambio clinico y/o analitico que hiciera sospechar una infeccion por SARS-CoV-2, especialmente la aparicién de fiebre, esca-
lofrios, dolor de garganta, tos, cansancio intenso, dificultad respiratoria, pérdida del olfato o gusto, nauseas o diarrea, debo adver-
tirlo en la clinica, pues podria ser aconsejable cancelar o aplazar la realizacion de la donacion o de alguna de las fases de la misma.

El contenido del presente documento refleja el estado actual del conocimiento, y por tanto, es susceptible de modificacién en caso de que asi lo
aconsejen nuevos hallazgos o avances cientificos.

De acuerdo con lo previsto en el art. 13 del Reglamento 2016/679 europeo de proteccion de datos (RGPD), y en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciem-
bre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que puede ejercitar gratuitamente sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion, oposicién, portabilidad, limitacién del tratamiento y olvido, dirigiéndose por escrito al centro, bien acudiendo
presencialmente, bien por correo postal o electrénico.

Ademads, se le comunica que le asiste el derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espanola de Proteccién de Datos, si fuera el caso.
Puede obtener mds informacion sobre sus derechos de proteccion de datos en el sitio web https://www.aepd.es/reglamento/derechos/index.html

En ,a de de
Fdo. EI/La Médico/a Firma Donante
Ne Col.: DNI:
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I-Recomendaciones sobre
tratamientos urgentes

de preservacion de la
fertilidad por causa médica
en la pandemia por COVID19

Este documento estd en permanente revision en funcion de la evolucién y nueva
informacion de la que se disponga sobre la enfermedad.

- Fecha edicion: 15/06/2020

» Fecha proxima revision:

Miembros grupo de trabajo Version 2:

- Grupo de Interés de Preservacion de la Fertilidad (GIPF): E. Ceballos, J.
Domingo, Y. Franco, N. Galindo, C. Gonzalez, S. Gonzalez, M. Lara, D. Manau,
M2 A. Manzanares, L. Marques, J.M. Rubio, C. Salvador.
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Actualizacion de las recomendaciones sobre las condiciones
pararealizar ciclos urgentes de preservacion de la fertilidad en
paciente conindicacion médica en periodo de desescalada del
estado de alarma sanitaria por la pandemia SARS-CoV-2.

A todos los efectos, este documento se remite a la guia "Ac-
tualizacion a 01/06/2020 Recomendaciones para la seguridad y
reduccion de riesgos ante la infeccidn por coronavirus (SARS-
CoV-2)en las clinicas de reproduccién asistida”.

Con el reinicio progresivo de la actividad en las clinicas de re-
produccioén asistida tras la interrupcion debida a la situacién
de alarma excepcional a causa de la pandemia por la enfer-
medad COVID-19, es necesario tomar medidas estrictas para
garantizar al maximo la seqguridad de las pacientesy del propio
personal sanitario.

La mayoria de sociedades cientificas consideraron como ac-
tividad programable no diferible la realizacion de técnicas de
preservacion de la fertilidad ante la inminencia de un trata-
miento gonadotoxico (1). En este momento, debemos de se-
quir atendiendo cada uno de los distintos aspectos del manejo
clinico de nuestros pacientes tanto en la consulta como en
el laboratorio: definicién de los tests diagndsticos mas apro-
piados, programacion adecuada de los mismos, eleccion del
tratamiento mas adecuado de forma individualizada mediante
valoracion multidisciplinar, establecimiento de las condicio-
nes de seqguridad en el laboratorio para trabajar en las mejores
condiciones de eficacia, eficiencia y seguridad.

Actualmente nos encontramos en un momento en el que la
curva natural de la pandemia presenta una dinamica de dis-
minucion de casos diagnosticados, y progresivamente ante
una mejoria de la situacion la actividad de los centros ha de
normalizarse. Pero es durante este periodo de progresiva dis-
minucion de la alarmay ante posibles nuevos picos o rebrotes
de la pandemia que debemos considerar diversas medidas de
seguridad a la vez que diferentes escenarios, como son la ne-
cesidad de tratar o no a pacientes afectos o sospechosos de
estarlo, la convivencia de pacientes afectos y no afectos, asi
como la disponibilidad y sensibilidades de los distintos test
diagndsticos.

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden
ser causa de diversas enfermedades humanas, que van desde
el resfriado comun hasta el SARS (sindrome respiratorio agudo
severo).

El SARS-CoV-2 es un nuevo coronavirus identificado como la
causa de la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19).
Se estima que el periodo de incubacion de la enfermedad es
de 5 dias (rango 2-14 dias), y que la mayoria de los casos son
asintomaticos o leves(80%) con tos, fiebre y malestar general,
aunque puede existir una clinica mas grave en aquellos pacien-
tes con edad avanzada y/o patologias cronicas de base (pa-
cientes inmunodeprimidos, patologias cardiacas, pulmonares,
renales, hepaticas, sanguineas o metabdlicas). En este grupo

hay mas riesgo de insuficiencia respiratoria severa, neumonia,
sepsis y éxitus. La mayoria de estos pacientes con clinica de
insuficiencia respiratoria requeriran hospitalizacion y oxige-
noterapia, y los mas criticos (5%) ventilacion mecénica. De la
misma manera, es importante recordar que la persona infecta-
da asintomatica puede ser foco de infeccién lo cual refuerza el
mantenimiento de las medidas de seguridad(2).

Este documento esta dirigido fundamentalmente a la paciente
oncologica que debe iniciar un ciclo de preservacion de la ferti-
lidad, que presenta por lo tanto un proceso patolégico de base
que la hace ser especialmente vulnerable, teniendo en cuenta
ademas que es importante evitar complicaciones o morbilidad
que retrasara el inicio de su tratamiento oncoldégico.

Fisiopatologia del virus en gonadas y gametos

La infeccion por SARS-CoV-2 en los sistemas reproductores
humanos masculinos y femeninos aun no se ha dilucidado. Sin
embargo, los resultados de otros subtipos de coronavirus, es-
pecificamente SARS-CoV, ayudan al conocimiento de la fisio-
patologia viral especifica del tejido.

Igual que ocurre con el SARS-CoV (2002), el mecanismo de in-
feccion del virus depende del anclaje de éste a las células hu-
manas mediado por la interaccion entre la proteina S del virus
y el receptor ACE2 (angiotensin-converting enzyme 2) de la
célula junto con la posterior internalizacién hacia el citoplas-
ma mediante una serin-proteasa transmembrana del huésped
(TMPRSS2).

En necropsias realizadas a ocho pacientes fallecidos se des-
cribio que lainfeccién por SARS-CoV induce atrofia focal en el
tejido testicular aun cuando no se detectd RNA viral (3). Tam-
bién se han reportado casos de orquitis severa, con extensa
precipitacion de IgG en el tejido testicular intersticial, produ-
ciendo destruccion de células germinales e infiltracion gene-
ralizada de leucocitos, sin demostrarse presencia viral (4).

El SARS-CoV-2 se ha aislado en muestras de sangre y heces
de pacientes afectados de COVID-19, lo que plantea preguntas
sobre la presencia de este virus en otros fluidos como semen
o liquido folicular. El receptor ACE2 se expresa en multiples
organos, como las células alveolares tipo Il del pulmoén, en el
intestino, el corazon, los rifones, y también en espermatogo-
nias, células de Leydig y Sertoli (5). Por esta razon, debe con-
siderarse el manejo de las muestras de biopsia testicular de
pacientes COVID-19 positivos con precaucion, ya que podrian
contener el virus.

En cuanto a la presencia del virus en semen, un estudio reali-
zado en 34 pacientes que habian superado la enfermedad CO-
VID-19 no detectd SARS-CoV-2 por RT-PCR en semen (8), aun-
que es relevante remarcar que eran pacientes curados. Una
publicacién reciente ha reportado la presencia de RNA viral en
semen en pacientes covid19, aunque el articulo es en una se-
rie corta de pacientesy hay que ser prudentes ante el hallazgo
(7). El analisis del RNA viral en semen se realizo a los ocho dias
del diagndstico. Sin embargo, es importante sefialar que el pa-
ciente negativizé el control clinico por PCR al dia siguiente de
la prueba seminal, por lo que este resultado debe interpretarse
con cautela, ya que es posible que la cinética de eliminacion
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del virus coincidiera con la recuperacion clinica progresiva del
paciente.

Por otra parte, la falta de evidencia cientifica no permite afir-
mar ni descartar una posible infeccion por SARS-CoV-2 en el
sistema reproductor femenino. Estudios de inmunohistoqui-
mica e hibridacién in situ realizados en tejidos de una mujer fa-
llecida tras infeccién por SARS-CoV no identificaron RNA viral
en el tracto reproductivo femenino, incluidos Utero y ovarios,
aunque en estos tejidos se expresan receptores ACE2 (8).

Los estudios publicados hasta este momento indican que la
presencia de receptores ACE2 es mucho mas prominente en el
sistema reproductor masculino que en el femenino. Sin embar-
go, se hareportado que la expresién de ACE2 en ovarios huma-
nos puede ser dependiente de gonadotropina(9). De momento
se desconoce si el virus SARS-CoV-2 es capaz de infectar el
aparato reproductor femenino y qué impacto, si lo hubiera,
tendria lainfeccién en la calidad de los ovocitos y posterior de-
sarrollo embrionario (10).

Manejo clinico de las pacientes

consideraciones generales

Ante cualquier paciente en el que se plantea la realizacion de
una técnica de preservacion de la fertilidad, se deben tener en
cuenta las siguientes consideraciones:

- Autorizacion por parte del oncologo o especialista remisor.
Informe médico detallando la situacion clinica de la paci-
ente, factores de riesgo, tipo de patologia y tratamiento con
la confirmacion de la existencia de riesgo de fallo ovarico
iatrogénico. Seria deseable que la paciente ya viniera testa-
darespecto a suinmunidad al SARS-CoV-2.

Informacion completa sobre el tratamiento de Preservacion
de Fertilidad indicado: consentimiento informado especif-
ico(Cl)

Valoracién detallada de los factores de riesgos individuales
(que han de constar en el Cl)

.

Discusion con la paciente del estado actual de la pandemia
y del conocimiento cientifico de la enfermedad, asi como
de los posibles efectos de la infeccién durante el proceso
y sobre su salud, pudiendo ocasionar incluso la cancelacion
de nuestro procedimiento en determinadas circunstancias
(que ha de constar en el Cl)

Documento Informativo sobre Medidas de Proteccién que
debera tener en cuenta durante todo el proceso de preser-
vacion

Minimizar el numero de acompanantes (uno y a poder ser
siempre el mismo)

Descartar la existencia de datos clinicos susceptibles de
infeccion por SARS-CoV-2: fiebre, tos seca, escalofrios, al-
teraciones gusto y olfato, diarreas, dificultad respiratoria,
erupcién cutanea,... en la paciente y/o contactos cercanos
previamente a cada visita(cribado clinico y epidemioldgico).
Puede valorarse latoma de temperatura en todas las visitas.

Realizacion de test diagndsticos SARS-CoV-2 a todos los
pacientes, ya que existe un porcentaje de pacientes porta-
doras asintomaticas a considerar. No es razonable realizar
ninguna técnica de preservacién de fertilidad sin conocer

el resultado de los test diagnosticos ya que es necesario
una evaluacion correcta de la paciente, minimizar ries-
gos quirurgicos, definir bien almacenaje de los gametos y
tejidos que se preservan, y proteger al personal sanitario.
De hecho, existe una creciente comunicacion de compli-
caciones postoperatorias mas graves, fundamentalmente
respiratorias, en pacientes en las que se desconocia su es-
tatus COVID-19 alingreso, probablemente mas relacionadas
con lavariacion en el estado inmunologico afadido a la pro-
pia agresion quirdrgica(11).

Test diagnésticos

Sedispone de 3 tipos de test para el diagndstico de lainfeccion
por SARS-CoV-2, siendo importante conocer la sensibilidad y
especificidad de cada uno de estos test:

- Deteccion antigenos virales. Los test rapidos de antigeno
estan indicados para el screening de pacientes con elevada
carga viral y sintomatologia reconocible. Presentan elevada
proporcion de falsos negativos a dia de hoy.

Deteccion de RNA mediante RT-PCR en tiemporeal. La de-
terminacion del RNA del SARS-CoV-2 por RT-PCR en tiem-
po real se considera la técnica de eleccion al ser rapida y
con alta sensibilidad y especificidad. Una mala técnica en
la toma nasofaringea es causa importante de falsos nega-
tivos. La deteccion con NGS es mas costosa y necesita un
laboratorio mas especializado.

Deteccion anticuerpos IgA, IgM o IgG. Los test inmunologi-
cos determinan el estatus inmunologico del paciente en re-
lacién al SARS-CoV-2. Las técnicas seroldgicas han demos-
trado su utilidad detectando mediante ELISA anticuerpos
IgA, IgM e IgG, con una sensibilidad creciente en el curso de
lainfeccion, que es mayor del 90% a la segunda semana tras
el inicio de los sintomas. No tiene utilidad para diagnosticar
infecciones iniciales.

Dinamica de infeccién y seroconversion

Los infectados por SARS-CoV-2 presentan generalmente
una alta carga viral durante los primeros dias de iniciar la sin-
tomatologia y probablemente durante la fase presindréomica.
En los casos leves la transmision de la infeccion se produciria
fundamentalmente durante la primera semana, desde 1-2 dias
antes de iniciar los sintomas hasta 5-6 dias después. En los
casos Mas graves esta transmision seria mas intensa y mas
duradera. Durante los primeros 7 dias tras el inicio de los sin-
tomas la PCR es positiva en el 100% de los pacientes y se neg-
ativiza con el paso de los dias, siendo positivos el 90% entre
los dias 8-14y el 70% entre los dias 15y 29. La desaparicién del
virus infectivo en muestras nasofaringeas parece ser conse-
cuencia de la respuesta inmune, con niveles crecientes de an-
ticuerpos neutralizantes. Las técnicas seroldgicas confirman
esta respuesta mediante la deteccion de los anticuerpos IgA,
IgM e IgG (12).
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Tabla I: Secuencia de aparicién y duracion de cada uno de los marcadores que se estudian, asi como el grado de infectividad en

el tiempo segun la clinica(12).

PCR Ag lgMm IgG Interpretacion

+ : E - Fase presintomatica

+ +/- +/- +/- Fase inicial (aprox. 1-7 dias)
+/- g & +/- 22 Fase (8-14 dias)
+/- @ ++ - 32 Fase > 15 dias

- - +/- ++ Infeccion pasada (inmune)

Tabla ll: Interpretacion clinica de los resultados combinados de las pruebas PCR y seroldgicas (12)

Cribado de los pacientes antes de la preservacion de

la fertilidad

El test a realizar dependera del protocolo interno y disponibi-
lidad de cada centro. El cribado mediante test clinico y epide-
mioldgico es imprescindible al iniciar el tratamiento y alo largo
del mismo y en cada una de las visitas, la positividad en alguno
de sus puntos implicaria revaloracion del caso. En la paciente
oncoldgica es especialmente importante iniciar el tratamiento
de estimulacion ovarica habiendo descartado la infeccion. Por
otrolado el test de eleccidn en estos momentos seguiria sien-
do el test de PCR. Respecto a una estrategia basada en cribado
serolégico depende de cdmo evolucione el rendimiento diag-
néstico de estas pruebas y el conocimiento sobre su utilidad
clinica, teniendo muy presente no generar una “falsa seqguri-
dad” en base a sus resultados. En caso de resultado negativo
seria aconsejable la realizacion de un test por PCR.

Durante la fase actual de la pandemia la toma de decisiones re-
quiere mucha mas coordinacion si cabe entre los especialistas
implicados. La preservacion de la fertilidad en paciente onco-
l6gica debe considerarse como un procedimiento electivo no
demorable o urgente, debido a la inminencia del inicio de la te-
rapia gonadotoéxica o de la cirugia lesiva en 6rganos reproduc-
tivos. Sin embargo, la primera opcion en pacientes COVID-19
(+) debe ser, obviamente, posponer estos tratamientos. De la

misma manera debiera posponerse toda actividad quirdrgica,
valorando siempre la relacion beneficio-riesgo en aquellos ca-
sos en que se plantee su realizacion por el motivo que sea.

Segun la técnica prevista de preservacion de fertilidad, ten-
driamos que realizar las determinaciones detalladas sequida-
mente (algoritmos):

Criopreservacion de ovocitos.

- Antes de iniciar la estimulacion ovarica realizar cribado cli-
nico/epidemioldgico (opcional realizar test diagnostico). Si
existe clinica o contacto sospechoso, valorar realizar test
diagnostico e individualizar segun resultado de acuerdo con
el equipo oncolégico.

- Test de PCR lo méas cercano ala puncién folicular hasta unas
72 horas antes. Si PCR positiva, se individualizara cada caso
para su cancelacion o realizacion de la puncién folicular

- Medidas de aislamiento entre la realizacion de los test y la
congelacion para evitar seroconversiones

- En caso de puncion folicular de una paciente SARS-CoV-2
positiva debemos tener en cuenta los siguientes puntos:

» Medidas de proteccidn adecuadas (EPI) en el quiréfano
y en todo el circuito de hospitalizacion (si ello no fue-
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ra posible, cancelacion del ciclo o derivacién a centro
preparado)

» Valorar pauta de heparinizacion debido al riesgo trom-
botico descrito en estas pacientes

» Desencadenar ovulacién siempre con bolus de aGnRH
» Programar al final de la jornada en quiréfano.

» Valoracion procedimiento anestésico (sedacion leve
evitando aerosoles, raquianestesia o local) dependien-
do del protocolo de cada centro

» Limpieza adecuada del quirdfano.
Criopreservacion de semen.

- Test de PCR hasta 72 horas antes de la congelacién

- Medidas de aislamiento entre la realizacion de los test y la
congelacion para evitar seroconversiones.

En los varones sospechosos o confirmados de COVID-19
pendientes de congelacién de semen, se individualizara, ya
sea posponiendo la entrega hasta la negativizacion/ desa-
paricion de clinica e inicio de la quimioterapia, o bien si no
fuera posible, criopreservando en ese momento. En cual-
quier caso, valorar de forma individual ya que la infeccién
puede producir atrofia testicular y afectacion de la linea de
produccion espermatica, por lo que la muestra puede verse
alterada. Ademas del hecho de que el cuadro clinico podria
provocar un deterioro de la calidad de la muestra hasta 70-
80 dias mas tarde.

Criopreservacion de tejido ovdrico o testicular.

- Test de PCR hasta 72 horas antes del ingreso

- Medidas de aislamiento entre la realizacion de los test y la
intervencidn para evitar seroconversiones.

- En los casos sospechosos sintomaticos o confirmados de
COVID-19y que se plantee la criopreservacion de corteza o
tejido testicular se pospondra hasta negativizacion o des-
aparicion de clinica e inicio de la quimioterapia de acuerdo
con el equipo oncoldgico. Los casos complejos se valoraran
individualmente tomando la decision de manera multidis-
ciplinar.

Manejo en laboratorio

Si bien se ha podido constatar la no presencia de virus en se-
men de pacientes recuperados de COVID-19 un mes después
de ser diagnosticados (6) y tal y como afirma la ESHRE que la
propia estructura biologica del ovocito (zona peltcida) propor-
ciona un elevado nivel de seguridad tanto para el évulo como
para el embrién resultante, se necesita todavia mucha eviden-
cia cientifica para afirmar que la manipulacion de gametos,
embriones y tejido de pacientes afectos de COVID-19 puede
realizarse bajo los protocolos estandares que son utilizados en
la mayoria de laboratorios de andrologia y fecundacion in vitro.
Hay todavia muchas preguntas por contestar, puesto que un
estudio reciente destaca la presencia de receptores ACE2 en
la masa celular interna del blastocisto, por lo que la internaliza-
cion del virus y su replicacion seria posible (13).

Los pacientes que vayan a preservar tejido ovarico o testicu-
lar, asi como pacientes oncologicos candidatos a preservacion
de la fertilidad, son considerados pacientes mas vulnerables a
contraer lainfeccion, por lo que las muestras bioldgicas proce-

dentes de este grupo de pacientes deberan ser tratadas segun
los protocolos de seguridad biolégica establecidos como altos
en la tltima recomendacion establecida SEF-ASEBIR (14).

Muestra seminal

Una recomendacion reciente en fase de publicacién avalada
por andrologos de todo el mundo aconseja firmemente pro-
cesar y almacenar las muestras de varones PCR positivo para
SARS-CoV-2 siguiendo los protocolos de otras enfermedades
infecciosas. EI mismo estudio recomienda utilizar los protoco-
los estandares en caso de pacientes PCR negativos para este
coronavirus (15). Dada la limitada informacion sobre la presen-
cia de virus en la fase de infeccion, consideramos necesario
extremar las precauciones, coincidiendo con los autores de la
recomendacion recientemente citada.

En cuanto al varén que debe recoger una muestra de semen
se recomienda, para evitar el transito de pacientes, la obten-
cion de la muestra seminal en casa respetando el tiempo de
entrega generalmente establecido. En caso de que la muestra
se obtuviese en el centro, deben incrementarse los procesos
de limpieza y desinfeccién para asegurar las maximas condi-
ciones higiénicas y de seguridad.

Ovocitos

En una paciente SARS-CoV-2 positivo, se realizara la puncion
folicular siguiendo los protocolos de seguridad establecidos
por cada centro y los ovocitos se vitrificaran y almacenaran en
un tanque de nitrégeno habilitado para muestras procedentes
de pacientes con enfermedad infecciosa. En caso de no dispo-
ner del tanque se tomaran las otras dos medidas de seguridad
alta establecidas en las nuevas recomendaciones SEF-ASEBIR
(14). Se recomienda realizar un correcto lavado y decumulacion
antes de la vitrificacion. Con relacién al soporte utilizado para
vitrificar, si se sigue la recomendacion de almacenamiento
individualizado establecido en las nuevas recomendaciones
SEF-ASEBIR, y también el incremento de lavados y dilucion en
nitrogeno liquido antes de pasar la muestra al tanque definiti-
vo, podran emplearse los soportes habituales de cada centro.

En caso de que se trate de una paciente SARS-CoV-2 negativo,
se emplearan los protocolos de rutina establecidos en el labo-
ratorio.

Tejido testicular

Existen datos limitados sobre la potencial ruta de infeccidn del
virus. Se ha visto que existen receptores ACE2 en esperma-
togonias, células de Sertoli y células de Leydig (5) con lo cual
es importante en pacientes SARS-CoV-2 positivo y hasta que
no haya mas datos publicados de tejido congelar las mues-
tras como si fueran infecciosas. Por el contrario en pacientes
SARS-CoV-2 negativo se mantendra el nivel de riesgo alto es-
tipulado por SEF-ASEBIR, utilizando para ello dos medidas de
seguridad altas para su procesamiento (14).

Tejido ovarico

Se ha descrito la existencia de receptores ACE2 en las célu-
las de la granulosa de los complejos cumulo-corona-radiada
(18). La presencia de estos receptores hace que en pacien-
tes SARS-CoV-2 positivos que requieran criopreservar tejido
ovarico deba ser manipulado y almacenado conforme a los pro-
tocolos de muestras infecciosas. Por el contrario en pacientes
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SARS-CoV-2 negativo se mantendra el nivel de riesgo alto es-
tipulado por SEF-ASEBIR, utilizando para ello dos medidas de
seqguridad altas para su procesamiento (14).

En todos los casos, resultara esencial limpiar y desinfectar las
areas de laboratorio, cabinas e incubadores que hayan sido
utilizadas para el manejo de muestras de pacientes positivos
para SARS-CoV-2. Se recomienda que esto se realice inmedia-
tamente después de su uso y antes de volver a utilizarlo.

Conclusiones

La toma de decisiones respecto a la preservacion de la fertili-
dad requiere una gran coordinacion entre los especialistas im-
plicados con especial atencion en el cribado SARS-CoV-2 en el
momento de indicar una técnica, asi como en el manejo del pa-
ciente y de las muestras criopreservadas. Todo ello en concor-
dancia al progresivo conocimiento sobre este nuevo virusy su
posible efecto sobre los 6rganos reproductivos y la fertilidad.

ANEXOI:
Recomendaciones para
cirugia laparoscopica en
paciente con sospechao
confirmacion de COVID-19.
(17)
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Sigue habiendo poca evidencia en torno a la transmision del vi-
rus del SARS-CoV-2, particularmente en la cirugia ginecoldgica
laparoscdpica, sin embargo, estas recomendaciones se basan
en la orientacién nacional e internacional y los datos extrapo-
lados de otras infecciones virales (BSGE, 2020, ESGE, 2020,
AAGL, 2020).

Se deben sequir estos principios, en pacientes con sospecha o
confirmacion de COVID-19, para reducir el riesgo potencial de
transmision (Figura 1). La seguridad de todos los miembros del
equipo es de suma importancia y se puede facilitar operando
enun entorno seguro y estructurado.

1. Los tratamientos no quirdrgicos deben utilizarse siempre
que sea posible para reducir el riesgo de transmisién hori-
zontal del virus SARS-CoV-2 a los trabajadores de la salud,
y reducir la necesidad de ingreso hospitalario, siempre que
sean una alternativa segura.

2.Los pacientes deben ser evaluados por riesgo de infeccion
viral potencial de SARS-CoV-2. Considere la deteccién uni-
versal de virologia de SARS-CoV-2 en todos los pacientes
sometidos a cirugia. Los pacientes con resultados negativos
pueden proceder con la técnica laparoscopica estandary los
procedimientos de control de infecciones quirurgicas de ru-
tina.

3.Si se requiere cirugia urgente y las pruebas no son posibles,
maneje como se sospecha COVID-19 con las precauciones
descritas.

4.l os hospitales deben tener caminos despejados y hacer
asignaciones de escenarios para separar:

a.COVID-19 positivos
b.Emergencias clinicas

c. Casos clinicamente urgentes
d.Pacientes con trauma

5.Los procedimientos laparoscépicos deben ser realizados
por el cirujano mas experimentado disponible para garan-
tizar el pleno conocimiento de los procedimientos laparos-
cbpicos seguros y para garantizar que el procedimiento se
realice en el menor tiempo posible.

6. Para proteger al personal operativo:

a.El EPP mejorado es obligatorio para todos los escenarios
con personal sanitario implicado (es decir, guantes des-
echables, bata desechable resistente a fluidos, mascarilla
filtrante clase 2 0 3 o respirador N95 y proteccién ocular
desechable).

b.Para minimizar la posible exposiciony evitar el agotamien-
to de las existencias de EPP, asegurese de que solo el per-
sonal requerido para el procedimiento esté presente en el
acto quirurgico.

c.El personal debe conocer las estrategias de autoprotec-
cion contra los materiales de succiony las areas contami-
nadas con sangre en los quiréfanosy la succion laparosco-
pica de acuerdo con los protocolos locales.

7. Para ayudar a la ventilacion artificial.
a.Las presiones de operacién deben mantenerse tan bajas
como posible.
b. Minimizar la cantidad de Trendelenburg.
8.Para prevenir y gestionar la dispersion de aerosoles.
a.Se debe tener precaucion y cuidado durante insuflacion.
b.Se debe prestar especial atencion a los puertos para pre-
venir la dispersion explosiva de fluidos corporales tanto en

lainsercién / extraccién de trocares como en la recupera-
cion de muestras.

c. Limite la cantidad de incisiones cuando sea posible, aun-
que debe haber suficientes sitios de puerto para permitir
una cirugia seguray rapida.

d.Asegurese de que las incisiones sean del tamafio adecua-
do para evitar fugas durante el procedimiento.

e.Minimice el intercambio de instrumentos para minimizar
las fugas.

f. Tenga cuidado al usar dispositivos ultrasénicos, ya que el
potencial de generacidn de aerosoles puede ser mayor.

g.Emplee dispositivos electroquirdrgicos y ultrasonicos de
manera que minimice la produccién quirurgica de humo
con ajustes de baja potencia y evite la activacion prolon-
gada.

h.Los dispositivos de succion, los filtros de evacuacion de
humo, los dispositivos de recuperacion y los hisopos de-
ben usarse para:
(1) prevenir la transmision de aerosoles: eliminar el
humo, los aerosoles

y el neumoperitoneo de CO2 durante la cirugiay
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(2) evitan la dispersion explosiva de fluidos corporales al
retirar los trécares y recuperar las muestras.

9. Solo evacue el humo quirurgico a través de los puertos del
grifo cuando esté conectado a un filtro de evacuacion de
humo y / o por succién directa utilizando una unidad de suc-
cion al vacio.

10. Solo evacue el neumoperitoneo mediante succion directa
utilizando una unidad de succion al vacio.

11. Las operaciones ginecologicas que conllevan un riesgo
de afectacién intestinal, por pequefa que sea, deben re-
alizarse mediante laparotomia.

Técnica de desinflado al final de un procedimiento.

La practica laparoscépica estandar es eliminar todos los puer-
tos bajo vision y luego expulsar todo el gas operativo sequido
de la extraccion del laparoscopio bajo vision directa. En vista
de los riesgos potenciales de aerosol, todos los puertos utiliza-
dos para liberar gas deben tener un dispositivo de extraccion
de humo adecuado conectado. Al final del procedimiento, el
gas debe eliminarse utilizando la combinacion de un disposi-
tivo de succién y liberando la desaceleracion del gas a través
de un puerto filtrado. Los puertos accesorios deben retirarse
lentamente y sobre una sonda roma, que posteriormente se re-
tira, para reducir el riesgo de hernia, ya que no es posible la ex-
traccion bajo visidn directa al evitar fugas de gas inadvertidas.

El puerto primario aun debe retirarse bajo vision directa una
vez que el abdomen se haya desinflado por completo.

Los puertos de mas de 5 mm deben cerrarse segun la practi-
ca estandar; sin embargo, se recomienda un cierre de aguja J
(después de que se quiten todos los demas puertos) en lugar
de usar un dispositivo Endoclose, lo que aumentaria el riesgo
de escape de gas desde el abdomen.
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