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SUMARIO EJECUTIVO

La prevalencia de la infertilidad va en aumento en el mundo desarrollado. La
postergacion del embarazo, el aumento de la obesidad y de las infecciones de
transmision sexual contribuyen al problema. EI Parlamento Europeo ha reconocido esta
tendencia y en febrero de 2008 hizo una llamada a los Estados miembros para que
“aseguren el derecho de las parejas al acceso universal al tratamiento de la infertilidad”.
Como resultado de todo ello, existe una necesidad creciente de ayuda médica para
resolver las anomalias de la reproduccion.

ESHRE, como organismo europeo que agrupa a los profesionales de la medicina y la
biologia de la reproduccion, ha tenido siempre por objetivo, a través de sus miembros,
ofrecer a las parejas sin hijos la mejor gestion posible de sus problemas de fertilidad. Al
tiempo, ha asegurado que estas parejas no se expusieran a riesgos innecesarios o a
tratamientos ineficaces. La vision de ESHRE contempla que el tratamiento de la
infertilidad se base en una eleccién equilibrada del mejor resultado cientifico disponible
pero teniendo en cuenta, al tiempo, tanto su eficacia como su seguridad. ESHRE
promueve mejoras en la practica médica y de laboratorio, y alienta, a través de sus
actividades formativas, procedimientos de calidad tanto en la asistencia médica como en
los laboratorios. ESHRE tiene por objetivo en la presente declaracién los principios de
buen tratamiento clinico en la reproduccion asistida desde una perspectiva profesional
basada en los resultados cientificos.

La accesibilidad en una caracteristica clave del buen cuidado clinico. Los tratamientos
de probados beneficios deben resultar accesibles en toda Europa, independientemente
de los ingresos del paciente o de su lugar de residencia. Las politicas de financiacion
publica tienen impacto en el uso de la asistencia sanitaria de la reproduccién; la falta de
financiacion puablica representa una barrera para las personas que buscan tratamiento.
Los paises de la UE deben ofrecer acceso a la asistencia sanitaria financiada con fondos
publicos, que incluya, sin limitarse, a tecnologias de reproduccion asistida como la
inseminacion intrauterina, la fecundacion in vitro y la inyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides.

Se ha demostrado que el 84% de las parejas que no usan métodos anticonceptivos y que
mantienen relaciones sexuales habitualmente logran concebir en un afio; otro 8% logra
concebir en el segundo afio de intento. Asi que el primer objetivo de una investigacion
en fertilidad deberia ser identificar aquellas parejas que con mayor probabilidad no
necesiten asistencia médica. Dado que el hecho involuntario de no tener hijos puede
suponer una seria carga psicologica, debe ofrecerse un correcto asesoramiento para
cualquier cuestién relacionada con los aspectos médicos, psicolégicos y sociales. Si se
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ofrece una informacion basada en resultados cientificos que resulte facil de comprender
a las parejas, se les da la oportunidad de tomar decisiones acerca de su futuro
reproductivo y de la asistencia médica que quieren recibir con conocimiento de causa.

En las parejas en las que la exploracion clinica descubre un problema, no esta
justificado atrasar mas la cuestion. Hay que ofrecerles tratamiento, que incluiria el
asesoramiento sobre cambios en el estilo de vida, de alimentacion, el habito del tabaco y
los trabajos estresantes. También incluiria el tratamiento médico con farmacos, la
induccion de la ovulacion, los embarazos maltiples y las complicaciones quirdrgicas.
Dentro de ESHRE, la responsabilidad para una asistencia sanitaria de calidad ha
estimulado el desarrollo de enfoques poco agresivos en el terreno de la fecundacién in
vitro, el estimulo de las transferencias electivas de un solo embriéon, el desarrollo de
programas de congelacion mejorados y el abandono de los procedimientos quirtrgicos
agresivos en favor de una cirugia minimamente invasiva.

Con el objetivo de asegurar la supervision cuantitativa y cualitativa en la reproduccion
asistida, es importante que los informes anuales que recogen los principios basicos de
ESHRE al respecto de los tipos de tratamiento, la eficacia, la seguridad y los riesgos se
pongan a disposicion publica.

La asistencia sanitaria responsable y dedicada a las parejas sin hijos junto al acceso
universal al tratamiento de la infertilidad deberian ser un objetivo compartido de
ESHRE, las organizaciones de pacientes y los politicos de la UE.

INTRODUCCION

A pesar de los llamamientos internacionales en pro de medidas preventivas y del acceso
disponible a un tratamiento adecuado, la infertilidad sigue siendo un problema
importante en el mundo desarrollado (Naciones Unidas, 1994). La prevalencia creciente
de la infertilidad en los ultimos afios puede atribuirse, al menos en parte, a factores
relacionados con el estilo de vida como la obesidad, el tabaquismo y la alta incidencia
de infecciones de transmision sexual como la clamidia. Por afadidura, la postergacion
del primer embarazo es cada vez mas comdn en el mundo desarrollado (Comision de las
Comunidades Europeas, 2005; Comision de las Comunidades Europeas, 2006); y esto
también puede llevar al envejecimiento ovarico y la consiguiente infertilidad.

El Parlamento Europeo también ha reconocido recientemente la dificultad que afrontan
algunas personas para acceder a una asistencia y tratamiento adecuados. En una
resolucion adoptada el 21 de febrero de 2008, el Parlamento afirm6 que “llama a los
Estados miembros a asegurar el derecho de las parejas al acceso universal a los
tratamientos contra la infertilidad” (Parlamento Europeo, 2008).

Tomados en su conjunto, estos hechos implican y reflejan un aumento progresivo de la
necesidad de los tratamientos con tecnologia de reproduccion asistida (datos del
Programa de Monitoreo en Fertilidad In Vitro Europeo, EIM, de ESHRE).
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Como organizacion europea de los profesionales de medicina y biologia reproductiva,
ESHRE tiene por objetivo asegurar que los pacientes de toda Europa reciben el mejor
tratamiento posible y que no se exponen a riesgos innecesarios. Esto significa que los
tratamientos ofrecidos deben basarse en los resultados cientificos disponibles mejores
en cuanto a eficacia y seguridad. El papel de ESHRE es, también, apoyar las mejoras en
el terreno de la préactica médica y promover la seguridad y calidad de los
procedimientos clinicos, quirargicos y de laboratorio.

ESHRE considera un principio fundamental que se autorice los profesionales de la
medicina y la biologia reproductivas a utilizar al maximo el potencial biolégico de
gametos y embriones. Y para ello, ESHRE considera importante que exista una
coherencia entre la decisién de un pais a favor de la reproduccién asistida y las
estrategias regulatorias y de financiacion que afectan a la calidad de los servicios que se
ofrecen.

El objetivo de este documento es describir los principios del buen trato clinico dentro de
algunas areas seleccionadas de la reproduccion asistida desde una perspectiva
profesional basada en las evidencias cientificas. Muchas areas importantes del
tratamiento de fertilidad, incluidas la cirugia, los problemas durante la implantacién y el
embarazo temprano, se han omitido expresamente en este documento.

ACCESIBILIDAD

Una base fundamental para ofrecer reproduccion asistida es que los diferentes
tratamientos estén disponibles con facilidad. Ademas, la evidencia cientifica actual
demuestra que las politicas de financiacion puablica pueden tener un impacto
significativo en el acceso y el uso de los tratamientos que emplean tecnologias de
reproduccion asistida, y que la falta de financiacion pablica actia como una barrera para
el uso de estos tratamientos. Con el objetivo de ofrecer unos tratamientos de fertilidad
de calidad, cada pais debe ofrecer acceso a los tratamientos con tecnologias de
reproduccion asistida de manera realista, oportuna y dedicada. Todos los paises
deberian estar en condiciones de documentar que ofrecen un programa publico a la
altura de las necesidades de estas tecnologias y sin tiempos de espera que supongan un
impacto negativo en los porcentajes de éxito.

LA INVESTIGACION DE LOS PROBLEMAS DE FERTILIDAD

La gente interesada por su fertilidad deberia conocer este dato: aproximadamente el
84% de las parejas de la poblacion en general concebiran en el plazo de un afio si no
usan métodos anticonceptivos y si tienen relaciones sexuales habituales. Ademas,
deberian saber que la fertilidad femenina se reduce con la edad. Las mujeres y los
hombres deberian recibir informacién también acerca de los efectos negativos del
alcohol, el tabaquismo y el peso corporal (tanto si es sobrepeso como si se esta por
debajo del peso normal) sobre la fertilidad, y la asistencia pregestacional deberia
centrarse en la valoracion de los riesgos del tratamiento y del embarazo caso por caso.
A las parejas que no han concebido en el plazo de un afio de relaciones sexuales sin
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proteccion habituales se les debe abrir la posibilidad de un andlisis clinico mas
detallado, que incluya andlisis de semen y una evaluacién de la ovulacion.

Se debe ofrecer la posibilidad de una investigacion hormonal adecuada cuando se
detecten signos de trastornos en la ovulacién. Y se debe realizar un andlisis del semen
segun las recomendaciones de la OMS y de ESHRE. Son aconsejables otros tests,
incluyendo la investigacion androldgica clinica, cuando se detectan anormalidades.

Los resultados del analisis de semen y de la evaluacion de la ovulacién deberian
conocerse antes de realizar un test de permeabilidad tubarica. A las mujeres que
muestren co-morbilidad se les deberia proponer laparoscopias, de modo que cualquier
patologia tubal o pélvica pueda ser investigada y tratada a la vez. Se pueden evaluar los
ovarios mediante ecografia vaginal. En algunos casos, puede ser recomendable una
histerescopia.

En funcidn del resultado de la investigacion, cada pareja debe recibir informacién que
incluya una estimacidon de sus posibilidades de embarazo espontaneo y sus posibilidades
de embarazo tras diversas opciones de tratamiento. Esta informacion debe ofrecerse de
forma que sea accesible a las personas que tengan otras necesidades, como aquellas con
discapacidades fisicas, cognitivas y sensoriales, asi como las que no hablen la lengua
nativa.

INFORMACION Y CONSEJO

Los pacientes deben tener oportunidad de tomar decisiones acerca de la asistencia
sanitaria y los tratamientos con conocimiento de causa y que estén basadas en
informacion con fundamento cientifico. Estas decisiones deben reconocerse como una
parte integral del proceso de eleccién. La informacion verbal debe complementarse con
material escrito y/o audiovisual, incluyendo informacion sobre otras opciones, como la
adopcion. Conviene identificar los contactos con grupos de apoyo relacionados.

Ya que la falta de hijos involuntaria puede suponer una carga psicologica importante,
debe ofrecerse un asesoramiento que comprenda todas las cuestiones médicas,
psicoldgicas y sociales relacionadas. El consejo debe ser parte integral del programa de
cada centro y lo deben dar los médicos, los enfermeros y/o los consejeros profesionales.

El asesoramiento debe ofrecerse antes, durante y después de la investigacion y el
tratamiento, independientemente de los resultados de cada proceso, y los pacientes
deben ser informados que el estrés en el hombre y/o la mujer puede afectar a las
relaciones, ademas de tener una influencia negativa en la sexualidad.

INDUCCION DE LA OVULACION

La induccion de la ovulacion tiene por objeto la recuperacion de la fertilidad en las
mujeres anovulatorias. Debe ofrecerse teniendo en cuenta otros factores, como el factor
masculino o el factor pélvico, alteraciones del peso o de la alimentacion, el estrés o el
sobreesfuerzo. En consecuencia, se debe realizar al menos un andlisis de semen del
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hombre antes de que se ofrezca la induccién de la ovulacién, y de que se haya
comprobado que la permeabilidad tubarica es apropiada conforme al historial clinico.

Si no hay implicaciones en la salud tubal o pélvica, lo adecuado seria realizar tres ciclos
de induccion a la ovulacion antes de comprobar la permeabilidad tubarica.

Cuando existe un trastorno de la ovulacion, se ofrece tratamiento segun la etologia:

1. Es recomendable que las mujeres con un indice de masa corporal bajo o alto
reciban consejo sobre los habitos de alimentacion y el estrés. Es importante
también para quienes sufren el sindrome de ovarios poliquisticos, que pueden
recuperar la ovulacion con la pérdida de peso.

2. El citrato de clomifeno sigue siendo un tratamiento médico de primera linea y
puede suministrarse hasta 12 meses. Es preciso informar a los pacientes del
pequefio riesgo de embarazo maltiple. Las mujeres anovulatorias con sindrome
de ovario poliquistico y un indice de masa corporal mayor de 25 y que no hayan
respondido al clomifeno, pueden recibir ademas metformina.

3. La terapia con gonadotropinas es adecuada para las mujeres en las que falle la
ovulacién o la concepcion después de un tratamiento de antiestrogenos (citrato
de clomifeno), o que presenten fallo o disfuncion hipotalamica. Para este ultimo
caso, el tratamiento pulsatil con LH es ademas adecuado y presenta, en general,
un riesgo menor de embarazo multiple. Sin embargo, cualquier centro que
practique induccién de la ovulacion con gonadotropinas deberia disponer de
instalaciones que permitan la monitorizacion ecografica, y con experiencia en la
monitorizacién de esos ciclos.

4. Es preciso que las mujeres con hiperprolactinemia tengan la posibilidad de un
tratamiento con agonistas de la dopamina como la bromocriptina o carbegolina
después de que se compruebe la funcion tiroidea y se corrijan anormalidades.

INSEMINACION INTRAUTERINA

Aunque la inseminacién intrauterina representa un procedimiento poco agresivo de
tecnologia de la reproduccion asistida, debe realizarse con cuidado y conforme a
criterios estrictos. Deben comprobarse la permeabilidad tubérica y la calidad del semen
antes de realizarla.

Existe un consenso general en la literatura de que las oportunidades de éxito son
mejores después de una estimulacion ovarica suave y de la maduracion de un maximo
de dos o tres foliculos. Sin embargo, es preciso monitorizar el ciclo ecograficamente y
mediante analisis hormonal; si hay mas de tres foliculos maduros, el intento debe
cancelarse. Aunque el empleo simultaneo de la estimulacion ovérica puede aumentar
las tasas de embarazo, puede que lo haga a expensas de una mayor posibilidad de un
embarazo mdltiple.

La mayoria de los embarazos tienen lugar en los primeros seis ciclos. En cualquier caso,
el nimero de intentos no deberian superar los nueve ciclos. Cuando se valore la
duracién de un programa de inseminacion intrauterina, debe tomarse en cuenta la edad
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de la mujer, para asegurar que se pase a tiempo a tratamientos mas complejos si asi se
indica.

FECUNDACION IN VITRO

La ausencia de permeabilidad tubarica bilateral es un claro indicio de que hay que
realizar una fecundacidn in vitro. Otros indicios son una permeabilidad tubérica dudosa,
endometriosis, alteraciones moderadas de las caracteristicas del semen, una infertilidad
sin causa explicable o el fracaso de varios ciclos previos de induccion de la ovulacion o
de inseminacion intrauterina. Debe ofrecerse la fecundacion in vitro como un
tratamiento de primera linea en mujeres en una edad materna avanzada,
independientemente de la causa de infertilidad. No debe proponerse la fecundacion in
vitro convencional si existen varias anormalidades en el esperma, ni después de varios
fracasos en la fecundacidn en intentos previos.

INYECCIONES DE ESPERMA INTRACITOPLASMICO

Debe valorarse la posibilidad de emplear esta técnica si se comprueban varias
anormalidades de esperma o un historial de fracasos en la fecundacion en varios
intentos de fecundacion in vitro convencional. Debe subrayarse que las inyecciones
intracitoplasmaticas de espermatozoides no representan el tratamiento mas adecuado
para las patologias femeninas como una pobre respuesta ovarica o fracasos previos en la
implantacion.

CONGELACION

Dado que se obtienen embriones de mas durante los procesos de fecundacion in vitro y
de inyecciones intracitoplasmaticas de espermatozoides, la congelacion de embriones
deberia estar disponible como parte integral de los servicios para infertilidad de manera
habitual. Poner en marcha un programa de congelacion con éxito aumentara las tasas
acumuladas de nacidos vivos y convierten la transferencia de embriones en una opcién
cada vez mas eficiente. Con un nimero mayor de ciclos de transferencia de un solo
embrion selectivo, mé&s embriones en buen estado estardn disponibles para la
criopreservacion. La criopreservacion no solo hace que esos embriones estén
disponibles para su futuro uso por parte de la pareja, sino que pueden ser Utiles también
a la hora de evitar la hiperestimulacion ovarica.

EMBARAZOS MULTIPLES

La complicacion mas comun de las técnicas de reproduccion asistida es el embarazo
maltiple. La morbilidad y mortalidad materna en los embarazos multiples aumenta
significativamente en comparacion con los embarazos unicos. Se asocia a los gemelos
con un riesgo mayor de complicaciones perinatales. El riesgo de complicaciones
neuroldgicas en recién nacidos, paralisis cerebral incluida, es mayor que en los partos
con un solo nifio. Cada vez se acepta mas que los embarazos de gemelos son una
complicacion seria de las técnicas de reproduccion asistida para la pareja, el recién
nacido y la sociedad.
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La disminucién en el nimero de nacimientos multiples sélo puede regularse con la
reduccion del numero de embriones transferidos. Esta politica restrictiva de
transferencia de embriones se aceptaria como el Unico medio de eliminar las gestaciones
maltiples de alto orden. Aunque la transferencia de dos embriones haya prevenido
embarazos triples, los embarazos de gemelos tienen lugar en el ~25% de los partos
después de que se transfieran dos embriones en estado temprano y mas del ~35%
cuando se transfieren dos blastocitos.

LA POLITICA DE LA TRANSFERENCIA DE UN SOLO EMBRION

En determinados grupos de pacientes, se recomienda la transferencia de un solo
embrién como Unico medio efectivo de reducir la tasa de embarazos de gemelos. La
transferencia de un embrién de buena calidad de, al menos, dos disponibles puede
reducir significativamente la tasa de embarazo doble. Esta opcion del embarazo de un
solo embridn sélo es posible en combinacion de laboratorios de alta calidad y de buenos
programas de congelacion.

Las pautas para la eleccion de pacientes para esta técnica deberian incluir la edad de la
mujer, el nimero de ciclos de fecundacion in vitro o de inyecciones intracitoplasmaticas
de espermatozoides y la calidad de los embriones.

Estudios de observacién recientes arrojan resultados relativamente pobres en los casos
en los que sélo se disponia de un embrién pero buenos cuando se seleccionaba un
embridn Unico para la transferencia.

Una revision sistemética en Cochrane de estudios aleatorios demuestra una disminucion
en la posibilidad de viabilidad en los ciclos de fecundacion in vitro o de
intracitoplasmaticas de espermatozoides después de una transferencia de embrion Unico
en comparacion con la transferencia doble. Sin embargo, la combinacion de la
transferencia de embrion unico con un programa de congelacion de calidad y la
consiguiente transferencia del embrion procedente de congelacion logran una tasa de
éxito comparable a la que se consigue con dos embriones.

Se desaconseja la transferencia de tres o cuatro embriones.

La politica de transferencia de dos embriones no es habitual en la mayoria de los paises
europeos. La eleccion del embrion sencillo forma parte de la politica de transferencia de
embriones (en la legislacion / recomendaciones / acuerdos voluntarios) en cinco paises
de la UE.

MONITORIZACION

Con objeto de asegurar la monitorizacion de los aspectos cualitativos y cuantitativos de
las tecnologias de reproduccién asistida, es importante que los informes anuales
recopilados conforme a los principios que destaca ESHRE, que incluyen tipos de
tratamiento, eficacia, seguridad y riesgos, se pongan a disposicion publica. La
monitorizacion de los datos de la tecnologia de reproduccion asistida debe realizarse
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tanto en el &mbito de las clinicas individuales como en un registro de referencia
independiente en cada pais.

Referencias:
El documento est& basado en las pautas de ESHRE y NICE, las monografias de ESHRE
y los informes EIM.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

El documento de arriba es una traduccién de la version oficial en inglés de la
declaracion de ESHRE “Good Clinical Treatment in Assisted Reproduction” un
documento que describe los principios del buen trato clinico en la reproduccién asistida
desde una perspectiva profesional basada en la evidencia cientifica. Se ha efectuado la
traduccion como servicio a los miembros que no hablan inglés. ESHRE no puede
garantizar que se trate de una traduccion exacta y remite a la versién inglesa oficial en
casos de duda.
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