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LLEGO EL MOMENTO

Laimplementacion de las directivas europeas sobre donacion de células
y tejidos humanos ha tenido un seguimiento muy variado en los distintos
paises de la Unién Europea. Si bien la primera directiva al respecto fue
del afio 2003 (Directiva 2003/23/EC), y poco a poco conceptos como la
necesidad de implementar un sistema de gestién de la calidad, garantizar
la trazabilidad o registrar las incidencias han ido calando entre nosotros,
el grado de implementacién en nuestro pafs esta muy por debajo de lo
esperado.

Desde la Unién Europea se esta animando a todos los paises miembros a la
implementacién de aspectos clave para garantizar la calidad y sequridad
de las técnicas de reproduccidn asistida. Por el momento, las autoridades
sanitarias espafolas han empezado a realizar auditorias a los centros,
controlar las campanas de publicidad, registrar los efectos y reacciones adversas y estan trabajando en el desarrollo y
puesta en marcha de muchas otras medidas que las directivas europeas exigen. ;Sera también el momento del Registro
Nacional de Donantes?

Lo que sipuedo aseguraros es que no es el momento de quedarnos atras. Es responsabilidad tanto de la administracion
como de las sociedades cientificas y de los propios centros de RA, aunar esfuerzos e intentar situar nuestra reproduccion
asistida al maximo nivel. Desde ASEBIR estamos trabajando en esta linea y ademds de haber promovido la creacién de
la norma UNE 179007/2013 que a diferencia de la ISO 9001 es especifica de los laboratorios de reproduccién asistida,
el Grupo de Interés de Calidad y la Junta Directiva estamos ahora trabajando en conseguir que la mayoria de los
centros os animéis a certificaros y en desarrollar documentos y recomendaciones sobre temas tan importantes como
los indicadores de calidad y la bioseguridad entre otros.

En relacion a la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida queria comentaros qué es lo que se esta
haciendo y cual es nuestro papel en ella. Actualmente, la CNRHA es una comision mucho mds técnica de lo que fue en
su etapa inicial. La mayor parte de su actividad recae en la valoracién de casos de DGP, de reinsercién de tejido ovarico
y proyectos de investigacion en TRA que requieren autorizacion expresa para poder llevarse a cabo. La demora en la
resolucion de los casos ha sido la tonica de los Gltimos tiempos, hecho que se ha visto agudizado como consecuencia de
la renovacion de la comision y de su comité técnico. Os aseguro que voy a hacer lo que esté en mis manos para intentar
que se mejoren los plazos y que se difundan los requisitos necesarios para la presentacion de solicitudes. Con el fin
de facilitar la tramitacion de los casos de DGP me complace informaros que ASEBIR se ofrecié a elaborar el listado de
enfermedades monogénicas que podrian realizarse sin necesidad de solicitar autorizacién expresa y que este, ya ha
sido presentado. El GI de Genética se ha encargado de ello actualizando el listado que en el afio 2009 ya habiamos
propuesto. Esperemos que en esta ocasion la CNRHA lo asuma como propio y lo apruebe. Por dltimo, informaros que
ASEBIR se ha ofrecido también a colaborar con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad aportando datos
de nuestro registro de DGP. De momento el ofrecimiento estd ahi aunque las negociaciones no han empezado.

En definitiva, en nuestro pafs se han necesitado alrededor de 10 afios para que exista voluntad politica para nombrar
la autoridad competente en materia de RA e impulsar muchas de las medidas que exigen las directivas europeas sobre
donacidn, pero ahora, ha llegado el momento. Debemos estar preparados pues el objetivo final que se persigue con
todo ello, no es otro que el que todos tenemos en mente, una reproduccién asistida sequray de calidad en beneficio de
nuestras pacientes.

Montse Boada
Presidenta ASEBIR 2013-2017
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PROPUESTA DE ENFERMEDADES MONOGENICAS QUE PODRIAN
REALIZAR DGP SIN NECESIDAD DE INFORME PREVIO FAVORABLE
POR PARTE DE LA CNRHA SEGUN EL GRUPO DE INTERES EN
GENETICA Y REPRODUCCION DE ASEBIR

E. Velilla
Presidenta G.I. Genética
Centro de medicina embrionaria, Barcelona

ASEBIR

Durante la dltima reunién mantenida
el pasado 2 de Octubre de 2014, la
Comisién Nacional de Reproduccién
Humana Asistida solicit6 a ASEBIR
la elaboraciéon de una lista con las
principales enfermedades monogénicas
susceptibles de diagnéstico mediante
DGP que, a criterio de los expertos de esta
Sociedad, deberian contemplarse dentro
delapartado 12.1.a de la Ley 14/2006.

Segln la legislacion espafiola actual
(Ley 14/2006, Articulo 12), todas las
enfermedades monogénicas graves, de
aparicion precoz y no susceptibles de
tratamiento curativo postnatal estdn
incluidas en el apartado 12.1.a, por lo
que pueden realizarse sin necesidad
de autorizacion expresa ni de informe
favorable de la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida (CNRHA).
En cambio, las enfermedades que no
cumplen alguna de estas condiciones,
requieren de la autorizacion expresa,
caso a caso, de la autoridad sanitaria
correspondiente, e informe favorable
de la CNRHA, el cual deberd evaluar las
caracteristicas clinicas, terapéuticas y
sociales de cada caso.

No existe un consenso claro entre los
profesionales de este dmbito en relacién
al significado de los conceptos ‘grave’y

‘de aparicion precoz’, lo que dificulta la
clasificacion de estas patologias en uno
u otro articulo de la Ley.

Existen del orden de 7000 trastornos
con una base genética conocida que
cursan con un fenotipo variable en
cuanto a la gravedad de los sintomas y
su impacto sobre la salud. Este hecho,
hace que resulte extremadamente
complejo establecer un listado de
enfermedades monogénicas para las
cuales el DGP se pueda aplicar de forma
automdtica, siguiendo el precepto
establecido por la Ley 14/2006. Por
este motivo, el Grupo de Interés en
Genética Reproductiva (GiGR) de
ASEBIR, ha realizado un abordaje por
grupos de enfermedades. Estos grupos
de enfermedades incluyen trastornos
hereditarios crénicos, severos y/o
progresivos que generan un elevado
grado de discapacidad sensorial,
motora o intelectual para la que no se
dispone de un tratamiento curativo o
que comprometen seriamente la calidad
devida de las personas afectadas. Todos
ellos deberian reconocerse dentro
del Articulo 12.1.a, sin necesidad de
solicitar permiso a las autoridades
sanitarias correspondientes ni a la
CNRHA.

Los expertos que participaron en la
reunion de consenso celebrada el
23 de Octubre de 2014 fueron: Silvia
Fernandez, Carles Giménez, Esther Velilla
y Xavier Vendrell, todos ellos miembros
del GiGR de ASEBIR.

Las agrupaciones de enfermedades o
sindromes hereditarios propuestas son:

1. Enfermedades neuroldgicas
hereditarias: incluye trastornos
graves del equilibrio, trastornos

de coordinacion de la marcha,

disartria y/o  neuropatologia

compleja motora o sensitiva, con o

sin retraso mental. Se citan algunos

ejemplos de las enfermedades mas
prevalentes:

- Neuropatia compleja: Enfermedad
de Charcot-Marie-Tooth,
enfermedad de Huntington,
paraplejia espdstica hereditaria.

- Retraso mental hereditario: sindrome
del cromosoma X-fragil.

- Ataxias: Ataxia de Friederich,
Ataxias espinocerebelosas, Ataxia
telangectasia.

- Distrofias musculares, miopatiasy
atrofiasmedulares: DM Duchenne,
DM Becker, DM Steinert, Distrofia
facio-escdpulohumeral, miopatia
miotubular, atrofia muscular
espinal, miastenia grave.

. Osteodisplasias, colagenopatias y

enfermedades dérmicas: incluyen
fenotipos que cursan con alteraciones
en la génesis o trasformacion del
tejido 6seo y/o alteraciones en
el crecimiento, forma, tamafio o
densidad del tejido dseo. Trastornos
delcolagenoqueafectanalaformacion
del tejido dérmico. Enfermedades de
la piel y tejido subcutaneo. Se citan
algunos ejemplos de las enfermedades
mas prevalentes:

- Osteodisplasias herediatrias:
osteogénesis imperfecta,
exostosis mltiple, artrogriposis,
displasia esquelética, disostosis.

- Colagenopatias: Sindrome de Alport,
epidermélisis bullosa, sindrome de
Ehlers-Danlos, Cutis Laxa.

- Piely tejido subcutdneo:
Incontinentia pigmenti.

. Cardiopatias hereditarias: incluyen

fenotipos asociados a trastornos
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en la formacion, desarrollo o

funcionamiento de la funcion

cardiaca y los sistemas asociados.

Se citan algunos ejemplos de las

enfermedades mas prevalentes:

- Cardiopatias familiares

i. Canalopatias: sindrome de

Brugada, sindrome QT (largo/
corto).

ii. Cardiopatia isquémica:
sindromes hipertensivos
graves.

.Miocardiopatia: displasias
arritmogénicas, enfermedad
de Fabry, displasia
ventricular, miocardiopatia
dilatada, miocardiopatia
hipertréfica, RASopatias.

- Patologia Aortica: sindrome de

=l

il

7.

Oculopatias  hereditarias. Se
citan algunos ejemplos de las
enfermedades mas prevalentes:

- Retinosis pigmentaria

- Coroideremia

- Retinosquisis.

. Enfermedades de cancer hereditario:

Sindromes hereditarios con una
penetranciasuperioral80%, edadde
aparicion infantil o en las primeras
décadas de vida adulta, sin opciones
preventivas o terapéuticas, o que
estas sean agresivas, mutilantes o
puedan comprometer seriamente
la calidad de vida de la persona.
Se citan algunos ejemplos de las
enfermedades mas prevalentes:

- Anemia de Fanconi

Marfan, aneurismas adrticos - Ataxia telangiectasia
hereditarios. - Sindrome de Bloom
- Muerte slbita: sindrome de - Carcinoma  gastrico  difuso
muerte sdbita infantil. hereditario
- Esclerosis tuberosa
. Enfermedades hematoldgicas - Sindrome de Li-Fraumeni
hereditarias o trastornos de la - Neoplasia endocrina midltiple
coagulacion. Se citan algunos (tipoIy1I)

ejemplos de las enfermedades mas
prevalentes:

- HemofiliaAyB

- Talasemias

- Sindrome de Wiskott-Aldrich

. Enfermedades hereditarias
metabolicas, endocrinas, nutricionales
oinmunodeficiencias. Se citan algunos

- Neurofibromatosis (tipo Iy II)
- Poliposis adenomatosa familiar
- Retinoblastoma hereditario

- Tumor de Wilms familiar

- Sindrome de Von-Hippel Lindau
- Xeroderma pigmentosum

- Feocromocitoma

- Paraganglioma Familiar

ejemplos de las enfermedades mas 9. Sindromes Polimalformativos,
prevalentes: con afectacion multisistémica.
- Adrenoleucodistrofia Se citan algunos ejemplos de las
- Enfermedad de Gaucher enfermedades mas prevalentes:

- Gangliosidosis - Sindrome de Holt Oram

- Sindrome de Hunter
(mucopolisacaridosis tipo II)

- Sindrome de Hurler
(mucopolisacaridosis tipo I)

- Sindrome de Lesch Nyhan

- Hiperplasia adrenal congénita en
su forma cldasica.

- Fibrosis quistica.

. Enfermedades renales hereditarias.

Se citan algunos ejemplos de las

enfermedades mas prevalentes:

- Poliquistosis renal autosémica
dominante

- Poliquistosis renal autosémica
recesiva

- Sindrome de Alport

- Sindrome de Townes-Brocks
- Sindrome de Charge
- Sindrome de Kabuki
- Sindrome de Seckel
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A S E B I R Asociacién para el Estudio
de la Biologia de la Reproduccién

CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO DEL ILABORATORIO
DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Parametros sometidos a examen: Casos virtuales de pacientes con embriones
D+2 a D+5 en los que se evaluara:
- Caracteristicas morfolégicas
- Clasificacion y decisién clinica
Comprobacién de toxicidad de material.
Caracteristicas especificas: Duracién: 1 ano.
Ne Especimenes: video y material esterilizado.
Envio de muestra: Uno.
Envio documentacién: Uno.
Envio de datos: Via pagina web.
Informes: Valoracién por consenso de laboratorios
Valoracién por consenso de grupo de expertos
Proceso de datos: Informatizado.

http://controldecalidad.asebir.com/

a colaboracién.de:
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ESTADO ACTUAL DE NUESTRA ESPECIALIDAD

ACTUALIDAD

Carmen Ochoa Marieta (Presidenta de la Comision delegada para la Certificacion y Especialidad de ASEBIR)

Clinica Cotero, Centro CER, Santander

reconocimiento de la
EMBRIOLOGIA ~ CLINICA como una
especialidad académicamente reglada
ha sido uno de los objetivos de
nuestra sociedad desde su fundacion.
Desde ese momento hasta la actualidad
hemos pasado por diferentes situaciones.
Situaciones que hoy os queremos resumir
con la intencién de presentaros el estado
actual de nuestra especialidad.

Conseguir el

Las diferentes conversaciones mantenidas
en el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad con sus también
diferentes directores de Ordenacién vy
Planificacion Sanitaria, durante estos
afos, han llevado a la organizacién de
la Certificacion Asebir en Reproduccin
Humana Asistida y Embriologia Clinica,
tanto en sus versiones transitorias como
en la de novo.

Esta Certificacion ha sido siempre vista
como una opcién provisional entre la
situacion actual, en la que no tenemos
nada y la situacién ideal que seria el
reconocimiento de la especialidad.
No desvidndonos por tanto, de la idea
primigenia de conseguir el citado
reconocimiento.

Durante la legislatura de la Sra. Pajin,
el Gobierno comunicéd en el pleno del
Congreso de los Diputados la necesidad de
reorganizar el sistema de especialidades,
ordenandolas alrededor de un sistema
de troncalidad y creando cuatro nuevas
especialidades sanitarias. Este comunicado
noincluyé la Embriologia Clinica.

Tras numerosas conversaciones vy
peticiones de reconocimiento de la
Embriologia Clinica como especialidad
de nueva creacion, en Octubre de 2011,
el entonces subdirector general de
Ordenacion y Planificacion Sanitaria
comunica a nuestra sociedad, la
voluntad de su administracién de crear
una especialidad conjunta para la
Embriologia Clinicay la Genética Clinica.

Esta decision no cumplia los deseos de
ninguna de las sociedades implicadas,

pero desde Asebir entendimos que
debfamos trabajar por la bdsqueda
de una negociacion beneficiosa para
ambos colectivos profesionales.

La idea de la especialidad conjunta
suponiaunificardosdisciplinasalrededor
de un tronco comdn y estaba basada en
la necesidad de reducir el numero de
especialidades, adecuandonos de esta
manera, al modelo europeo. Idea que
era compartida tanto por colectivos
profesionales como politicos.

A pesar de esto y tras el cambio de
partido en el Gobierno, los nuevos
representantes del Ministerio de
Sanidad no apoyaron la idea del
Gobierno saliente y decidieron ir
adelante con la creaciébn de nuevas
especialidades entre ellas la de Genética
Clinica, como especialidad separada de
la Embriologia Clinica.

Con esta decision y a pesar de
presentar una enmienda propuesta
por el Partido Nacionalista Vasco y
firmada por la mayoria de los grupos
parlamentarios en la que se pedia al
Gobierno la creacién de la Embriologia
Clinica como wuna especialidad de
nueva incorporacién en el proyecto
de Real Decreto que se estaba
elaborando, se cerraron las puertas de
la especialidad conjunta y también las
de la especialidad independiente para
la Embriologia Clinica en el documento
nombrado.

A pesar de los esfuerzos de Asebir
el RD 639/2014 fue aprobado por el
consejo de ministros del 25 de Julio y
publicado en el BOE del mes de Agosto.
Este documento se encarga de regular
la troncalidad, la re especializacion
troncal y las dreas de capacitacién
especifica, estableciendo las normas
aplicables a las pruebas anuales de
acceso a plazas de formacién y otros
aspectos del sistema de formacion
sanitaria especializada en Ciencias de
la Saludy creay modifica determinados
titulos de especialista.

La publicacion de este RD no ha
resultado del agrado de numerosas
sociedades cientificas que consideran
vulnerados sus intereses y asi se le ha
comunicado al Ministerio.

Lasituaciénactualparanuestrocolectivo
profesional pasa por los Diplomas
de Acreditacién (DA) y Acreditacion
avanzada (DAA) Estos diplomas son
nombrados en la Ley 44/2003, de 21
de Noviembre de ordenacién de las
profesiones sanitarias y no tienen
hasta la fecha desarrollo normativo
definitivo, existiendo actualmente un
proyecto de Real Decreto cuya intencién
es establecer las normas de creacién y
funcionamiento de dichos Diplomas de
Acreditacion y Acreditacion Avanzada.

Los diplomas constituirdn instrumentos
para certificar el nivel formativo de
un profesional en un area funcional
especifica de una determinada profesién
6 especialidad.

Asebir ha enviado de manera personaly
a través del Consejo General de Colegios
Oficiales de Bidlogos las alegaciones
de nuestro interés al proyecto de RD
sobre el desarrollo de los Diplomas de
Acreditacion y Acreditacion avanzada.

Y seguiremos trabajando y defendiendo
los intereses de nuestro colectivo,
porque estamos convencidos de que la
especialidad de EMBRIOLOGIA CLINICA
es una realidad inevitable.
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“UNE 179007”: NEW QUALITY STANDARD FOR HUMAN ART LABORATORIES"”

Ortiz N.; Luna M.; Ardoy M.; and Cabello Y.

Quality Interest Group of the Spanish Society for Reproductive Biology (ASEBIR)

INTRODUCTION

Human IVF units have been certified to
ISO’s management system standards,
although this certification is not specific
for the human ART labs. To ensure an
efficient quality management in ART
labs it“s also necessary to define and
standardise specific activity control,
professional training and tasks and
human and infrastructure resources.

Scientific associations have had
different initiatives to unify human
IVF labs standards and to improve the
quality management. These include
the Certification for embryologists
(ASEBIR; ESHRE), Best Practice
Guidelines, Guidelines for human and
infrastructure resources, etc.

OBJECTIVE/PARTICIPANTS

The aim of this new quality standard,
UNE 179007, was to define specific
requirements for human ART labs to
improve quality and welfare safety. It
establishes common criteria regarding
professional ~ qualification,  processes
and responsibilities, characteristics and
controls oninfrastructureand equipment,
producttraceabilityand safetyand quality
lab indicators. It's a National Norm
developed by the Spanish Association of
Normalisation and Certification (AENOR).

The committee to write the UNE
was represented by members of
scientific associations, public and
private human IVF units, AENOR,
professional associations and health
administration.

Each IS0 9001’s chapter was analysed
and adapted to specific requirements
of human ART lab.

Consensus for each chapter was
mandatory. The final document was
approved by AENOR.

MAIN RESULTS

The new quality standard for Human
ART laboratories, “UNE 179007”, has
increased ISO 9001 requirements by
definition of human training (e.g.,
embryology lab’s responsible must
have a biomedical science degree,
a PhD or Master degree and more
than 5 years of work experience);
professional tasks (e.g., responsible
for the embryology, andrology
and cryopreservation laboratory);
minimum human and infrastructure
resources plus environmental
conditions needed (e.g., cleaning and
disinfection, personnel clothing, air
conditioning, air recycling and filters,
positive pressure); labs equipment
control  (e.g., calibration and

ARTUNITS

UNE 179007:2013
SPECIFIC NORMATIVE FOR IVF LABS

i\

AENOR

_____

ASEBIR

validation, control type, frequency,
parameter, measurement range,
acceptance criteria), traceability
(e.g., embryologist, culture media,
material and equipment in each
process); lab indicators (process,
method, periodicity, standard value);
and product preservation (e.g.,
contingency and transport protocol,
product data saved in 2 supports).

Once the human ART labs begin
getting certification by UNE 179007
(published on November 2013) the
AENOR Committee and the Interest
Group of Quality (ASEBIR) are
permanently active and able to do a
feedback work to keep the Norm up-
to-date.

WIDER IMPLICATIONS

UNE 179007 was implemented to adapt
IS0 9001 to the human ART labs. This
new quality management system will
allow the certificated labs to improve
the monitoring and measuring
process by the standardisation of the
specific lab processes. All together
it will improve the quality of their
services, increase their results and
will also benefit the comparison
among certificated labs. UNE 179007
also intends to be an international
standard for human ART labs.

Poster presentado el pasado mes de
juniode 2014 en el 30th Annual Meeting

of the ESHRE celebrado en Munich.
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thTA SOBRE LA TIPOLOGIA Y FUNCIONES DE LOS COMITES
ETICOS, CON ESPECIAL REFERENCIA A SU INCIDENCIA EN EL

CAMPO DE LAS TRA

Fernando Abellan-Garcia Sanchez
Derecho sanitario asesores, Madrid

En el d&mbito sanitario  hay
fundamentalmente dos tipos diferentes
de comités éticos generales: los comités
de ética para la asistencia sanitaria
(conocidos como CEAS) y los comités
éticos de ensayos clinicos (conocidos
como CEIC). A continuacién se
detallan sus caracteristicas y funciones
generales:

1°.- Los CEAS consisten en comités
consultivos e interdisciplinares, cuya
finalidad es asesorar sobre posibles
conflictos éticos que se pueden producir
en la practica clinica asistencial en
el dmbito de las organizaciones e
instituciones sanitarias puablicas o
privadas con el objetivo de mejorar
la calidad de la asistencia sanitaria y
proteger los derechos de los pacientes.
Hay centros de reproduccién asistida
privados que tienen acreditado un CEAS
propio.

La existencia de los CEAS se prevé
en las leyes de ordenacién sanitaria
de las Comunidades Auténomas, que
son también las que, a través de sus
respectivas Consejerias de Salud, se
ocupan de acreditarlos y supervisar su
funcionamiento.

Los CEAS no tienen competencias para
valorar proyectos de investigacion.

2°.- Los CEIC estan dirigidos a la
supervision 'y visto bueno de la
investigacion. También tienen caracter
interdisciplinar, siendo su objetivo
fundamentalelde ponderar los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del
protocolo deinvestigacién, laidoneidad
delinvestigador, asi como el balance de
riesgos y beneficios anticipados.

Su creacién estd contemplada en la Ley
29/2006 de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos
sanitarios (Ley del medicamento) y
en el Reglamento de ensayos clinicos.

Correspondeigualmente suacreditacion
a las Comunidades Auténomas, que
los suelen autorizar en los grandes
hospitales pdblicos. Adicionalmente
suele existir un CEIC regional para los
ensayos multicéntricos.

La Ley 14/2007 de investigacion
biomédica dispuso la sustitucion de
los CEIC por Comités de Etica de la
Investigacion (CEIs), que es como
empiezan a llamarse los CEIC desde
entonces. EL cambio de denominacién
persigue resaltar que su campo de
accion no ha de ser solo la investigacion
con medicamentos, sino también la
investigacion biomédica en general.

De cualquier forma, en la actualidad
estd en tramites de aprobacién un Real
Decreto que, al tiempo que va actualizar
la normativa de ensayos clinicos, va
a fijar los requisitos adicionales para
que los CEIs puedan acreditarse como
Comités de Ftica de la investigacién
con medicamentos (CEIMs). Cuando se
apruebe el citado proyecto normativo
conviviran dos tipos de comités de
investigacion CEIs y CEIMs, siendo
Gnicamente los segundos ambivalentes
para conocer de investigaciones con y
sin medicamentos.

REGLA GENERAL:

Siempre que se promueve un estudio
de investigacion biomédica sobre seres
humanos o su material biolégico, ya sea
dentro de un centro pidblico o privado,
es obligado contar con el visto bueno
previo de un CEIC o CEI.

REGLAS ESPECIFICAS:

Si se trata de un estudio invasivo
(comporta riesgo fisico o psiquico
para el sujeto) o de un estudio con la
calificacion de ensayo clinico (también
en el caso de determinados estudios
postautorizacion con medicamentos) se

exige, ademds del visto bueno del CEIC o
CEI, laautorizacion de la Administracion
sanitaria (ya sea la autondmica, la de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, o de ambas).

En los casos de proyectos de
investigacion relacionados con la
reproduccién humana asistida, aparte
delinforme del CEIC o CEI de referenciay
de la autorizacién de la Administracién
competente en la  Comunidad
Auténoma (si se utilizan embriones
sobrantes de las técnicas), es preciso
el informe favorable de la Comision
Nacional de Reproduccién Humana
Asistida (Ministerio de Sanidad), por
establecerlo asi el art. 20.4 de la Ley
14/2006.

Asimismo, es obligado el visto bueno
del CEIC o CEI, mas la autorizacion de
la Administracién competente, cuando
la investigacion se refiera a muestras
biolégicas de naturaleza embrionaria
u ovocitos y no esté relacionada con
las técnicas de reproduccién humana
asistida. Dentrodeeste (ltimo supuesto,
cuando se trate concretamente de
proyectos dirigidos, por ejemplo,
a la derivacion de lineas celulares,
activacion de ovocitos o células
troncales embrionarias humanas, se
necesita ademas elinforme favorable de
otro comité ético especifico como es la
Comisién de Garantias para la Donacién
y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos (Ministerio de Sanidad).
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CURSOS DE FORMACION EN 2014

ACTUALIDAD

Vocalia de docencia y formacion

Queridos Socios,

En este articulo, la Vocalia de Formacion,
quiere presentaros los cursos que se han
realizado en este afio 2014 y contaros
la percepcion de los Directores de cada
uno de ellos. Queremos reflejar que
cada curso supone un gran esfuerzo por
parte de los Directores y del profesorado
y desde aqui agradecemos todo ese
trabajo realizado. Sin ellos todo esto no
seria posible.

Ademas, por sialguien no lo sabe, tenemos
a nuestra disposicién unas instalaciones
inmejorables, situadas en un enclave
inmejorable, para la realizacion de
maltiples cursos. El Aula EMB-ASEBIR,
situada en el Centro de Cirugia de Minima
Invasion Jests Usén (CCMI) de Caceres.
Alli contamos con salas totalmente
equipadas para las clases teéricas, con
un laboratorio con la dltima tecnologia
(gracias a la inestimable ayuda de EMB) y
con un equipo genial de profesionales, con
gran experiencia y siempre con una sonrisa
en la boca, que nos ayuda a que cada curso
sea un éxito. Y qué mejor que después de
cada jornada, podamos disfrutar de la
ciudad de Caceres, declarada Patrimonio
de la Humanidad por la Unesco en 1986,
ya que es uno de los conjuntos urbanos
de la Edad Media y del Renacimiento mas
completos del mundo. Caceres sera ademds
en este préximo afio 2015 Capital Espafiola
de la Gastronomfa.

Relacion Cursos 2014:

1) III Practicum ASEBIR de
Micromanipulacién (ICSIy
AssistedHatching)

(13 y 14 Marzo 2014 en el Aula EMB-
ASEBIR de Cdceres)

Créditos: 2.2

Co-Direccién:

Dr.Juan Manuel Moreno Garcia. Director
Laboratorio UR Clinica Vistahermosa,
Alicante.

Dr. Ignacio Santiago Alvarez Miguel.
Catedrdtico de la UEX, Director cientifico
IERA-GC, Badajoz.

“El objetivo principal que buscabamos
para este curso era el de permitir al
alumno, desde el minuto cero, practicar
de forma intensiva el proceso de la
ICSI. Durante el curso cada participante
aprendio a realizar el mantenimiento,
limpieza, ajuste y control del equipo de
micromanipulacion, a orientar de forma
sencilla y precisa las micropipetas,
a preparar placas y  seleccionar los
gametos para el proceso y, finalmente,
adquirir pericia a la hora de inmovilizar,
capturar, orientar el ovocito e inyectar
correctamente el espermatozoide.

El curso se preparé para que los
alumnos sin conocimientos bdsicos en
micromanipulacion  adquirieran  una
cierta habilidad a la hora de realizar al
proceso. Para los alumnos ya iniciados
en la prdctica de esta técnica, el curso
les proporciond la sequridad y destreza
necesaria para enfrentarse con éxito
a la ICSI. Todo esto lo conseguimos
gracias a que el CCMI puso a disposicion
del alumnado amplios laboratorios
equipados con la dltima tecnologia
y un personal de apoyo con amplia
experiencia.

Es un curso que me hubiera gustado
realizar para completar mi formacion.”
Dr. Juan Manuel Moreno

ey

R

2) II Curso tedrico Practico de
Congelacion seminal. Gestion de un
Banco de semen

(3 y 4 Abril 2014 en el Aula EMB-ASEBIR
de Cdceres)

Créditos: 1.6

Co-Direccién:

Dr. Fernando Marina. Responsable
Laboratorio FIV, CEFER, Barcelona

Dra. Elena Delgado Niebla (linica
Norba, Cdceres

“EL Curso fue todo un éxito tanto de
organizacién como de participacion. Las
impresionantes instalaciones del CCMI
pusieron a disposicién de los alumnos
una inmejorable sala de actos en la que
se desarroll6 la parte tedrica inicial del
curso en la que se trataron en profundidad
todos los temas: aspectos basicos
de criobiologia seminal; técnicas de
congelacién y descongelacién; equipos,
medios de cultivo y fungibles para montar
un banco de semen; gestién de banco de
semen; preservacion de la fertilidad en
el varén y aspectos éticos y legales de la
congelacion. EL CCMI dispone ademas de
un laboratorio de reproduccién asistida
totalmente equipado en el que por la

II Curso tedrico Prdctico de Congelacion seminal. Gestion de un Banco de semen.
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tarde los alumnos pudieron practicar las
diferentes técnicas de congelacion que
hoy en dia coexisten en los bancos de
semen. En todo momento los alumnos
estuvieron acompariados por el personal
del CCMI  perfectamente formado
para estas técnicas. Ademas pudieron
recibir las indicaciones de los ponentes
seleccionados por su experiencia en el
campo de la congelacién seminal.”
Dr.Fernando Marina

3) I Practicum ASEBIR de Biopsia
y aislamiento de blastémeros (GI
Genética)

(2 y 3 de Octubre 2014 en el Aula EMB-
ASEBIR de Cdceres)

Créditos: 2.2

Co-Direccién:

Dra. Esther Velilla. Directora Centro
de Medicina Embrionaria. Directora
Laboratorio de Reproduccién, Instituto
Marques, Barcelona

“El pasado 2 y 3 de Octubre el Grupo de
Interés en Genética y Reproduccion de
ASEBIR junto con el CCMI organizo el
PRACTICUM DE BIOPSIA Y AISLAMIENTO
DE BLASTOMEROS. La docencia fue
impartida por especialistas en DGP:
Fernando Bronet, Eva Martinez y Esther
Velilla junto con la ayuda técnica de José
Mijares y dos técnicos de laboratorio. La
formacion fue completamente prdctica
y se centro en las siguientes técnicas:
Biopsia de blastomero mediante dcido
tyrodes, biopsia de trofoectodermo
mediante biopsia con sistema ldser y
entubado celular.”

Dra.Esther Velilla.

4) II Curso on-line: Aplicaciones de la
Genética en Reproduccion Asistida (GI
Genética) 22 Edicion

(20 de Octubre 2014 al 7 de Febrero 2015)

Créditos: 7

Direccion:
Dr. Xavi Vendrell. Responsable Genética
Reproductiva, Sistemas Genémicos, Valencia

“El curso de Aplicaciones de la Genética
en Reproduccion Asistida, va por su
segunda edicion. Desde el grupo de interés
en Genética Reproductiva estamos muy
contentos de la acogida que estd teniendo

este curso. La primera edicion fue un éxito
con mds de 100 alumnos y en esta ocasion
tenemos mds de 90 inscritos. Hemos
realizado un esfuerzo para actualizar los
contenidos en esta segunda edicion y
mejorar, en lo posible, la interaccion con
los alumnos. Una de las cosas que nos
parecen mds importantes es la concesion de
créditos en este curso. Es un curso a los que
han concedido 7 créditos. En esta ocasion
hay una evaluacion continua durante el
curso, en lugar de una prueba final, con la
intencion de facilitar la asimilacion de los
contenidos de forma mds progresiva.
Esperamos poder clarificar algunos de los
aspectos mds relevantes de las aplicaciones
de la Genética en la prdctica habitual de las
Unidades de Reproduccion. La velocidad de
los desarrollos en Genética hace necesaria
una continua revision de las técnicas,
alcances, indicaciones 'y estrategias
diagndsticas. Esperamos poder cumplir las
expectativas de los alumnos.”.

Xavier Vendrell.

5) Actualizacion de la Clasificacion
Embrionaria de  ASEBIR  (GI
Embriologia)

(3 Noviembre en Barcelona).
Patrocinado por Cook Medical

Créditos: 2

Co-Direccién:

Dra. M2 Victoria Hurtado de Mendoza.
Presidenta GI Embriologia de ASEBIR.
MASVIDA Reproduccién

Dr.Fernando J. Prados Mondejar.
Director Laboratorio FIV, Hospital
Universitario Madrid Monteprincipe, Madrid

“El curso “Actualizacion de la clasificacion
embrionaria”, ha sido la culminacion de
un gran esfuerzo del GIE intentando dar
respuesta a controversias planteadas en
el uso de la clasificacion. Estamos muy
satisfechos de la acogida de esta propuesta
v esperamos que los asistentes hayan visto
cumplidas sus expectativas. Ha sido un curso
dindmico, con participacion activa y donde
las aportaciones de los asistentes, serdn
tenidas en cuenta antes de la publicacion
del cuadernillo. La colaboracion con el GI
Calidad, ha hecho que esta experiencia tan
positiva nos anime a repetir mds cursos de
estas caracteristicas y a sequir trabajando
para consequir un “lenguaje de clasificacion
embrionaria” comdn.”

Dra.Victoria Hurtado de Mendoza

6) CURSO UNE 179007 Sistema de
gestion de la calidad en laboratorios
de Reproduccion Asistida.

(7 de Mayo en Madrid y 13 Mayo en
Barcelona).Patrocinado por INGECAL

Coordinadora:

Dra. Marta Luna. Servicio de Medicina
de la Reproduccién de Salud de la Mujer
Dexeus.

“Este curso se llevo a cabo tanto en
Madrid como en Barcelona por parte
de la empresa consultora Ingecal,
en colaboracion con ASEBIR y con la
participacion de un miembro de ASEBIR
como ponente.

El curso se desarrollo de forma muy
dindmica, permitiendo la participacion
v la comunicacion entre los ponentes
v asistentes en todo momento para
poder explicar con ejemplos prdcticos
los aspectos tedricos desarrollados en el
curso. Esta comunicacion se ha podido
mantener incluso a posteriori a medida
que los asistentes han ido incorporando
la Norma UNE a sus laboratorios y se han
encontrado con dudas que se han podido
responder por parte de los ponentes.”
Dra. Marta Luna.

7) Citometria de Flujo aplicada al
analisis seminal(GI Andrologia)
(Previsto para 3y 4 Diciembre 2014 en
Barcelona). Patrocinado por MILTENYI
BIOTECy Fundacion CIRH

Co-Direccién:

Dra. Cristina Gonzalez Ravina. Presidenta
GI Andrologia de ASEBIR, IVI Sevilla,
Sevilla

Dr. Rafael Lafuente Varea Vocal GI de
Andrologia de ASEBIR.CIRH, Barcelona
José Mijares en representacion del Aula
EMB-ASEBIR, quiso aportar también su
granito de arena a este articulo:

“La especializacion prdctica y la
actualizacion en nuestro trabajo es de
vital importancia. Es necesario la labor
de sociedades y patrocinadores para que
exista una formacion actual, integra y
eficaz que llegue al alumnado. Desde este
aula hemos pretendido y pretendemos
ofreceros el mejor equipamiento,
las mejores instalaciones y el mejor
profesorado. Lo mejor de lo mejor”.

Dr. José Mijares, Responsable Lab Aula
EMB-ASEBIR, Cdceres.
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FORMACION: TU OPINION IMPORTA

Xavi Vendrell, José Luis de Pablo y M2 José Torellé

Vocalia de docencia y formacién

Una de las labores de la Vocalia de
formacion, es organizar cursos variados, y
que las opciones propuestas sean lo mds
atractivas posibles. Pero no es tarea facil.
No siempre se acierta, como es l6gico, en
la eleccion. Por ello, quisimos lanzaros
una encuesta a todos los asociados y saber
vuestra opinién alrespecto. Se han recibido
un total de 155 respuestas. La mayoria de
los socios muestran suinterés en tres dreas:
el aprendizaje de la biopsia embrionaria,
tanto en D3 como en blastocisto, la
valoraciéon vy clasificacion embrionaria,
y los sistemas de morfodindmica (time-
lapse). En cuanto al tipo de formacién, la
gran mayoria valora mucho los talleres
practicos de corta duracién (uno o dos
dias) y la formacién on-line. En cualquier
caso, este tema queda muy abierto al
contenido del curso. En cuanto al coste,
es un factor importante, aunque muchos
piensan que depende del contenido, es
importante destacar que un porcentaje
igual de alto no pagaria mas de 500
euros. Respecto a la duracién, la mayoria
se adaptarian en funcién del tema, pero
parece que existe una tendencia hacia los
cursos mas cortos, estan en la tendencia de
la pregunta 2. Por (ltimo, la gran mayoria
muestra disponibilidad para desplazarse si
el contenido del curso lo justifica.

En conclusién, y a grandes rasgos,
la mayoria de los socios estima que
la formacion presencial en forma de
talleres practicos, de corta duracién,
sobre biopsia embrionaria, valoracién y
clasificacion embrionaria, y los sistemas
de morfodindmica, son la férmula
preferible para su actualizacion. Ademas,
la movilidad geografica no parece ser un
factor limitante. En cuanto a la formacion
tedrica, prefieren la formacién on-line.

Asi que trabajaremos sobre esta linea para
que los futuros cursos se adapten lo mejor
posible a vuestra demanda y por supuesto,
estamos siempre abiertos a cualquier
propuesta que se estime necesaria.

Q1 Por favor elige TRES areas de interés
especial del siguiente listado:

Respondido: 153  Omitido: 2

Icst 6.54%

— =
= [
DGP
ez [

DGP de
aneuploidias 1,76%
Estudios
genéticos varén 18,30%

Q2 ¢ Qué tipo de formacion consideras mas
atractiva?
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Teérica

presencial 8,39%
Teorica
onsae _ fhars
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Q3 ¢ Cual de los siguientes aspectos
consideras decisivo para asistir a un curso,
en caso que el tema te resulte atractivo?No
haria NUNCA un curso que cueste mas de:

Respondido: 154 Omitido: 1
100 euros . 7,14%

Es
Indepencrert.. - HaEs

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Q4 No haria NUNCA un curso que durara:

Respondido: 155 Omitido: 0

>1 dia I 1,94%

>2 dias - 14,19%
>3 dias - 18,71%
>4 dias - 10,97%

>5 dias l 5,16%

Es
independient... 49,03%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Q5 No haria NUNCA un curso que se
imparta:

Respondido: 155 Omitido: 0
Fuera de mi
ciudad I 3,87%

Pernoctacién
obligatoria 10,32%

Es
nependiente _ 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%



Primo

Primo Vision System

Modular y Ampliable

» Cada microscopio es programable
de forma independiente

» Adaptable a cualquier incubador
» Minima exposicion a la luz

EMjp

BRUE O www.embiol.com

Time-Lapse
Embriomonitorizacion

» Permite el acceso remoto
» Capfura, Andliza y Reporta

» Presenta informes automdticos
completos

Vitrolife ¢



Pantalla tactil de
captura de datos

» Infroduccion direcia de los datos del
paciente desde la estacion de tralbajo

» Evita la manipulacion continua de datos
y errores de franscripcion

» Permite el acceso inmediato a los datos

EMp

ERUPO www.embiol.com

Lector por
radiofrecuencia

» ldentificacion automdiica de la identfidad
con etiquetas adhesivas RFID

» Mejora elregisiro y control del flujo de
frabajo

» Incrementa la segundad




20

AULA JOVEN

Rev Asoc Est Biol Rep Diciembre 2014 Vol. 19 N° 2

SCREENING GENETICO PREIMPLANTACIONAL (PGS) POR FACTOR
MASCULINO. ANALISIS MEDIANTE DOS TECNICAS: FISH Y A-CGH

PREIMPLANTATION GENETIC SCREENING (PGS) FOR MALE FACTOR. ANALYSIS USING
TWO TECHNIQUES: FISH AND A-CGH

Lluc Coll1, Monica Parriego!’, Montserrat Boada?, Josep M2 Vendrell!, Bonaventura Coroleu'y Anna Veiga'?
!Salud de la Mujer Dexeus. Hospital Universitario Quirén Dexeus. Gran Via Carles III, 71-75, 08028, Barcelona
*monpar@dexeus.com

2Banco de Lineas Celulares. Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona. Dr. Aiguader, 88, 08003, Barcelona

Resumen: La indicacion de screening genético preimplantacional (PGS) por factor masculino de origen genético ha sido poco
estudiada a pesar de suponer el 9% de los casos reportados en el registro de la Sociedad Europea de Reproduccién Humana y
Embriologia (ESHRE PGD Consortium). En el presente estudio se han evaluado los resultados de los ciclos de PGS por factor
masculino genético en dos series distintas: una serie de 73 casos en la que se utilizé la técnica de hibridacién in situ fluorescente
(FISH) para el andlisis genético y otra de 55 casos en los que el analisis cromosémico se realizé mediante arrays de hibridacion
genémica comparativa (a-CGH). Se ha observado un mayor poder de deteccion de anomalias cromosémicas en el grupo de a-CGH,

lo que ha supuesto un porcentaje inferior de ciclos con transferencia en este grupo. No obstante, las tasas de implantacién y
embarazo se han visto significativamente mejoradas en el grupo de a-CGH. A dia de hoy, la aplicacién de PGS mediante analisis
cromosémico completo (CCS) en el grupo de pacientes con factor masculino genético ofrece unos resultados muy positivos que
validan su aplicacion.

Palabras clave: PGS, FISH, a-CGH, factor masculino.

Abstract: The indication of PGS for genetic male factor has scarcely been researched even though it represents 9% of the cases
reported in the latest data collection of the European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE PGD Consortium).
In the present study the results of PGS cycles for genetic male factor were analysed using two different approaches. The first
group included 73 cases in which fluorescent in situ hybridisation (FISH) was the technique used for the genetic analysis, while
the second one included 55 cases in which the analysis was performed by comparative genomic hybridisation arrays (a-CGH).
A greater detection of chromosomal anomalies was noticed within the a-CGH group, leading to a lower number of cycles with
embryo transfer in this group. However, implantation and pregnancy rates were significantly improved in the a-CGH group.
In conclusion, the application of PGS by comprehensive chromosome screening (CCS) for patients with genetic male factor
nowadays offers very satisfactory results that validate its use.

Key words: PGS, FISH, a-CGH, male factor.

INTRODUCCION

A principios de los afios 90 se describid
la técnica de screening genético
preimplantacional (PGS) en embriones
humanos (Munné et al, 1993). Su
aplicacién supuso una alternativa para
un gran grupo de parejas procedentes
de ciclos de fecundacién in vitro (FIV)
de mal prondstico. En dichas parejas,
el PGS tiene como objetivo mejorar
las tasas de implantacién y reducir
las tasas de aborto y concepciones
afectas de cromosomopatias gracias
a la posibilidad de seleccionar los
embriones con una carga cromosémica
normal (Gianaroli et al., 1997).

La técnica de analisis citogenético
utilizada en PGS desde sus inicios fue

la hibridacion in situ fluorescente
(FISH). Esta metodologia presenta
el gran inconveniente de no poder
analizar todos los cromosomas debido
a la limitacién en el ndmero de sondas
fluorescentes y la pérdida de eficiencia
en caso de realizar rondas sucesivas de
hibridacién sobre una misma muestra.

El PGS-FISH se comenzdé a aplicar
clinicamente en los centros de
reproduccion asistida sin demasiados
estudios clinicos que ratificaran su
utilidad. Por este motivo, la publicacién
de estudios determinando un efecto
negativo del PGS sobre las tasas de
embarazo evolutivo y nifio nacido en
mujeres de edad materna avanzada
(Mastenbroek et al., 2007; Mastenbroek
et al., 2011), sembré la duda en la

comunidad cientifica en relacién al
PGS. Adn asi, cabe decir que existe
mucha controversia sobre la validez
de estos estudios, y varios grupos de
valia contrastada los ponen en duda
aludiendo a deficiencias metodolégicas
(Rubio etal., 2009).

Recientemente, las técnicas de anélisis
cromosémico completo (CCS) han sido
optimizadas permitiendo elanalisisde una
sola célula y la obtencién de resultados
en poco tiempo, suponiendo una nueva
via para el estudio de aneuploidias en
embriones  preimplantacionales. La
gran ventaja que ofrece esta tecnologia
respecto al FISH es la capacidad de
analizar todos los cromosomas de una
forma exhaustiva. Actualmente, la
técnica de arrays de hibridacién genémica
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comparativa (a-CGH) estd validada
para PGS y es de extensa aplicacion
en la practica clinica. No obstante, la
comunidad cientifica es cautelosa y pide
mas estudios para confirmar el beneficio
de su aplicacién en reproduccion asistida
(Rubio etal., 2013)

Los pacientes con un factor masculino de
origen genético han sido propuestos como
un grupo candidato a beneficiarse del
PGS. Aunque no es, en cuanto a nimero,
una de la principales indicaciones para la
realizacién de un PGS representa alrededor
de un 9% de los casos descritos en el
registro de la ESHRE (Moutou et al., 2014).
Varios estudios han descrito un aumento
significativo de anomalias meiéticas en
pacientes con oligozoospermia (Vendrell
etal., 1999; Sarrate et al., 2010), asi como
un aumento en el nimero de embriones
cromosémicamente anémalos en ciclos de
PGS con estaindicacion (Aran et al., 2004).

Elobjetivo de este trabajo ha sido evaluar
los resultados obtenidos en ciclos de
PGS con analisis cromosémico completo

mediante a-CGH y los obtenidos
anteriormente con la técnica de FISH.

MATERIALY METODOS

Se hanincluido un total de 128 ciclos de
PGS realizados hasta junio de 2014.

La indicacion para el PGS fue el
diagndstico de un factor masculino de
origen genético mediante estudio directo
de meiosis testicular o mediante un FISH
espermatico. Todos los pacientes tenian
un cariotipo normal con un estudio
de microdeleciones del cromosoma Y
negativo y presentaban oligozoospermia.

Los protocolos de estimulacién ovarica
y de cultivo de gametos y embriones
fueron los habituales de nuestro centro.

Todos los embriones con =5 células en
D+3 y <30% de fragmentacién fueron
considerados aptos para la biopsia.

Labiopsiaserealizé en D+3 condiseccién
de la zona pelicida mediante termélisis

Tabla I. PGS por factor masculino. Caracteristicas de los pacientes.

4 Grupo FISH Grupo a-CGH
Edad (afios) 34,5 37,5*
Concentracion espermdtica total (M/ml) 3,3 31
FSH basal (UI/L) 8,4 9,7
&
Edad (afios) 33,6 34,6
*Diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05)
Tabla II. PGS por factor masculino. Caracteristicas de los ciclos.
Grupo FISH Grupo a-CGH
X Ovocitos inseminados 131 14,0
X Ovocitos fecundados 9,7 9,3
X Embriones biopsiados 7,9 8,9*
X Embriones transferidos 1,7 1,2*

*Diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05)

(Boada et al., 1998) y aspiracion
de un dnico blastémero. El analisis
cromosémico se realizé mediante la
técnica de FISH para 8 cromosomas (13,
15, 16, 18, 21, 22, X, Y) de acuerdo con
los procedimientos estandares, o bien
mediante a-CGH siguiendo el protocolo
descrito por el fabricante (BlueGnome,
UK). La transferencia de los embriones
diagnosticados como normales se
realiz6 en dia +5 del desarrollo.

Los datos obtenidos para cada grupo del
estudio (FISH o a-CGH) se compararon
entre s mediante las pruebas
estadisticas de Mann-Whitney y Chi-
Cuadrado.

RESULTADOS

Las caracteristicas clinicas de los
pacientes masculinos de los dos grupos
analizados no mostraron diferencias
significativas a excepcion de la edad,
que resulté superior en el grupo de
pacientes de la serie de CCS (Tabla I). La
edad de la mujer fue similar en ambos
grupos.

EL ndmero de ovocitos inseminados
y fecundados fue equivalente en los
dos grupos aunque se biopsiaron
significativamente mds  embriones
en el grupo de andlisis cromosémico
completo (Tabla II).

Elanalisis detodos los cromosomas llevé
a la deteccién de un mayor porcentaje
de embriones cromosémicamente
anomalos: 72,1% de embriones
anormalesenelgrupodea-CGHvs63,2%
de embriones anémalos diagnosticados
mediante  FISH. También resulté
superior el porcentaje de embriones
con anomalias cromosémicas complejas
(anomalias en >3 cromosomas) en el
grupo de CCS en comparacién con el
de FISH (Tabla III). En consecuencia,
la media de embriones transferidos
resulté significativamente inferior en
el grupo de a-CGH respecto al grupo
de FISH (1,3 vs 1,7). También resulté
inferior el porcentaje de ciclos que
llegaron a transferencia embrionaria
(78,2% vs 94,5%).

Las tasas de embarazo por ciclo
fueron del 31,5% en el grupo de
FISH y del 50,9% en el grupo de

21



AULA JOVEN

__ RevAsoc Est Biol Rep Diciembre 2014 Vol. 19 N° 2
22

Tabla III. PGS por factor masculino. Resultados del analisis genético.

Grupo FISH Grupo a-CGH
Tasa de embriones andmalos (%) 63,2 72,1*
Anomalia simple (%) 67,2 51,4*
Anomalia compleja (%) 32,8 48,6*
*Diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05)
Tabla IV. PGS por factor masculino. Resultados de los ciclos.
Grupo FISH Grupo a-CGH
Ciclos con transferencia % (n) 94,5 (69) 78,2* (43)
Tasa de embarazo/ciclo 31,5 50,9*
Tasa de embarazo/transferencia 33,3 65,1*
Tasa de implantacién 25,6 57,1*
Tasa de aborto 21,7 14,3

*Diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05)

andlisis cromosémico completo, vy
por transferencia del 33,3% y del
65,1% respectivamente, observandose
diferencias estadisticamente
significativas en ambos casos. No se
observaron diferencias en las tasas de
aborto entre grupos (Tabla IV).

DISCUSION

Las publicaciones que se centran en la
evaluacion de los resultados PGS para
indicaciones concretas son escasas
(Greco et al., 2014), especialmente en
el caso de factor masculino. Por este
motivo, pensamos que nuestro trabajo
aporta datos precisos que pueden ser
de utilidad clinica.

Los resultados obtenidos confirman
que el analisis de todos los cromosomas
aumenta el porcentaje de embriones
diagnosticados como aneuploides en
comparaciénconelanalisiscromosémico
parcial realizado mediante la técnica de
FISH. Los resultados de PGS publicados
en el registro ESHRE-2009 (Moutou
et al., 2014) por factor masculino y
analizados mediante FISH mostraron un
porcentaje de anomalias cromosémicas
del 58%, comparable al que hemos

obtenido nosotros mediante la misma
técnica (63,2%), e inferior al 72,1%
que hemos detectado mediante a-CGH.
Cabe destacar que en el grupo de a-CGH
se observé una mayor edad de los
pacientes masculinos respecto al grupo
de FISH. No obstante, la diferencia
de edad media entre ambos grupos
es Unicamente de 3 afios y ademds,
no hay evidencias de un aumento de
aneuploidias en  espermatozoides
en edades crecientes (Martin et al.,
2008), por lo que la deteccion de més
embriones aneuploides con CCS no
estaria relacionada con la mayor edad
de los varones sino que lo atribuimos
a un mayor poder de deteccién de la
técnica de a-CGH. Asi, aunque con
el FISH ya se podia diagnosticar una
elevada proporcion de los embriones
anormales, entre un 10-15% de los
embriones habrian sido clasificados
errbneamente como  transferibles.
También el CCS aumenta la proporcién
de  embriones con  anomalias
complejas. Por lo tanto, el analisis
de todos los cromosomas permite
una caracterizacién  citogenética
mds estricta y una mejor seleccidn
de los embriones euploides para la
transferencia.

Como consecuencia de una mayor
deteccién de anomalias cromosémicas
en los embriones, tanto el porcentaje
de ciclos que llegan a transferencia
embrionaria como el nidmero medio
de embriones transferidos por ciclo
son menores en el grupo de a-CGH.
Esta diferencia también se confirma
al comparar nuestros datos del grupo
de a-CGH con los resultados de otras
series mediante FISH (Aran et al,
2004; Moutou et al., 2014). En este
sentido, estos resultados refuerzan la
necesidad de informar a los pacientes
de la probabilidad de no disponer
de embriones aptos para transferir
(22,8%) antes de iniciar el ciclo.

En el grupo de a-CGH observamos un
incremento importante en las tasas de
gestacion por ciclo (50,9% vs 31,5%) y
por transferencia (65,1% vs 33,3%) a
pesar de realizar menos transferencias
y transferir un nlGmero menor de
embriones. Aunque en la serieanalizada
la tasa de embarazo obtenida en el
grupo de FISH fue ligeramente inferior
a la reportada por la ESHRE (Moutou et
al., 2014) y a la obtenida por nuestro
grupo en una serie previa (Aran et al.,
2004) consideramos que aplicando
la técnica de a-CGH la optimizacién
de los resultados es indiscutible. Con
una mejor seleccion del embrién a
transferir, las tasas de implantacion
se duplican (57,1 vs 25,6% en el grupo
FISH), incremento que también se
observa respecto a los datos obtenidos
en los estudios anteriormente citados.

Es importante sefalar que en los
casos de PGS mediante a-CGH por
factor masculino severo, la elevada
probabilidad de implantaciéon de
los embriones euploides refuerza la
conveniencia de transferir un dnico
embrion con el fin de minimizar el
riesgo de embarazo mdltiple.

Una de las principales limitaciones de
nuestroestudioesquelosdatosincluidos
en los dos grupos no corresponden al
mismo periodo de tiempo. A pesar de
ello durante toda la etapa analizada las
condiciones generales de trabajo y de
cultivo no han experimentado grandes
cambios, aunque no podemos descartar
pequefas variaciones que hayan
podido influenciar en cierto grado en
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los resultados. EL hecho de que para el
mismo ndmero de ovocitos fecundados
en ambos grupos se hayan podido
biopsiar mas embriones en el grupo de
a-CGH es una prueba de ello.

Actualmente las técnicas de CCS en los
ciclos de PGS estan sustituyendo por
completo la técnica de FISH y deben
ser de eleccion en los centros de
reproduccion asistida. En la mayoria
de estudios publicados, la biopsia se
realiza en estadio de blastocisto y la
transferencia diferida (Schoolcraft et
al., 2010; Yang et al., 2012; Rubio et al.,
2013). En nuestra serie, la biopsia se ha
realizado en D+3 y la transferencia en
fresco dos dias mas tarde. No obstante,
los resultados en cuanto a tasas de
implantacién y embarazo obtenidos en
el grupo de a-CGH son muy buenos. Es
probable que a partir de ahora sea mds
frecuente retardar el momento de la
biopsia con la intencion de minimizar el
dafio al embridn, tener mds robustez en
el diagnéstico y optimizar los recursos.

Los resultados obtenidos nos muestran
que la realizacién de PGS mediante CCS
en el grupo de pacientes con factor
masculino de origen genético ofrece
resultados satisfactorios que, a dia de
hoy, validan y justifican su aplicacién.
Seria conveniente la realizacién de
estudios prospectivos aleatorizados para
confirmar los beneficios de la aplicacién
del PGS en este grupo de pacientes.
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REVISION MORFOLOGICA Y CATEGORIZACION EMBRIONARIA EN D+4
MORPHOLOGICAL REVIEW AND EMBRYO SCORING SYSTEM FOR DAY-4 EMBRYOS

Grupo de Interés de Embriologia de ASEBIR

Marta Moragas (Hospital Quirén Barcelona, Espaia), M2 José Torellé (Hospital Quirén Barcelona, Espafia), Fernando Prados (Hospital
Monteprincipe, Madrid, Espaiia), Victoria Hurtado de Mendoza (masvida Reproduccion, Sevilla, Espaia), M2 José de los Santos (Instituto
Valenciano de Infertilidad, Valencia, Espaia), Ana Busquets (Centro Médico Teknon, Barcelona, Espafa), M2 José Figueroa(HC Fertility,
Marbella, Espaia), Amaia Mujica (IBILAB, Palma de Mallorca, Espaia), Beatriz Gonzalez (Hospital Rio Hortega, Valladolid, Espafa), Miguel
Angel Vilches (Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria, Espaiia), Maria Carme Pons (Centro Médico Teknon, Barcelona, Espafia), Gemma
Arroyo (Institut Universitari Quiron Dexeus, Barcelona, Espaiia), Elena Garcia (Royal Victoria Hospital, Montreal, Canada).

Resumen: En este documento el Grupo de Interés de Embriologia (GIE) de ASEBIR presenta una revisién actualizada y una
propuesta de categorizacion embrionaria para los embriones de D+4. Los pardmetros mds relevantes evaluados en D+4 son
la entrada de los embriones en la 42 ronda de divisiones mitéticas, la adhesion, la compactacion celular y las anomalias

morfolégicas de mal pronéstico (excesiva fragmentacion, vacuolizacion, cavitacién intracelular).

Palabras clave: 42 ronda de divisiones mitéticas, Compactacion, Gradacion embrionaria en D+4

Abstract: In this document, ASEBIR Interest Group of Embryology raises an updated review and a score proposal for day-4
embryos. The most relevant parameters observed on day-4 embryos are that the embryos have entered into a fourth round
of cleavage, the cellular adhesion, the compactation and the morphological anomalies with a poor prognosis (excessive
fragmentation, vacuolization and intracellular cavitation).

Key words: Fourth round of cleavage, Compactation, Day 4 embryo assessment.

1.- INTRODUCCION

Hace unos afios ASEBIR considerd
necesario recoger en un documento
de consenso aquellos pardmetros que
debian considerarse para clasificar los
embriones en diferentes estadios de
desarrollo. EL trabajo realizado por la
Comisién de ASEBIR quedé documentado
en el II Cuaderno de Embriologia
Clinica, “Criterios ASEBIR de valoracion

morfologica de oocitos, embriones
tempranos y blastocistos humanos”
(ASEBIR, 2008).

Dado que es necesario realizar revisiones
periédicas de estos parametros, la
necesidad de profundizar mds en el D+4y,
por otra parte, la demanda creciente por
parte de los socios de ASEBIR de dar una
clasificacion a los embriones de D+4, el
grupo de interés de embriologia (GIE) de
ASEBIR presenta en este documento una
revision actualizada y una propuesta de
categorizacién embrionaria para D+4.

Se sigue la idea de clasificacion
embrionaria dinamica planteada desde el
inicio por ASEBIRy por ello se considera el
histérico de la evolucion de los embriones
en D+2y D+3 para poder dar una gradacién
finalal embrién de D+4.

2.- INTERVALO DE OBSERVACION
POSINSEMINACION EN D+4

Se modifica el intervalo de observacién
para Dia+4, que se establece en 92+/-
2 horas posinseminacion, de acuerdo
con el tiempo de observacién propuesto
por el Alpha/ESHRE Consensus (2011).

3.- PARAMETROS EVALUADOS EN D+4

a) Division celular
b) Adhesion celular
c) Compactacién
d) Fragmentacién

A) DIVISION CELULAR.

El embrién o6ptimo tiene que haber
iniciado la 42 ronda de divisiones
mitdticas (>8 células) (Feil et al., 2008;
Alpha/ESHRE Consensus, 2011).

B) ADHESION CELULAR.

Estadio en el cual las células se pueden
identificar bien por separado, aunque
con membranas adyacentes.

La adhesién celular es el primer paso
en el proceso de la compactacion; el
embrién muestra los blastémeros con

amplias zonas de contacto intercelular.
En este momento los blastémeros
todavia se  pueden  diferenciar
claramente entre si (verimagen 1).

Imagen 1.- Adhesion celular

Existe adhesion celular temprana en D+3,
que puede ser un factor favorable siempre
que el embrién tenga 7 u 8 células. Puede
estarinfluenciado por los protocolos y los
medios de cultivo utilizados (Wiemer et
al., 1996; Desai et al., 2000).

C) COMPACTACION CELULAR.

Estadio en el que es dificil diferenciar
los blastémeros entre si; visualmente
se caracteriza por la apariencia de una
masa de células compacta y se pueden
identificar los ndcleos.
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La compactacion celular se debe a las
fuertes uniones (tigh junctions) que se
forman entre las células, lo que impide
que se distingan los contornos de cada
una claramente. La activacion del
genoma embrionario es un requisito
previo para la correcta compactacion
(Balaban etal., 2000; Beher et al., 2000;
Alikani et al., 2005). La compactacién
conlleva un aumento de la adhesion
intercelular mediada por uniones
adherentes y el inicio de la polarizacién
embrionaria (Gardner, 1989; Veeck,
1999; Alikani, 2005; Cockbum y Rossant,
2010). En esta situacion las células dejan
de ser totipotentes, lo que corresponde a
un preembrién ya especializado.

Segtn el grado de compactacion:

Compactacién total: afecta a todas las
células del embridn.

Es completa cuando todas las células
estdn compactadas y visualmente se
caracteriza por una masa multicelular
(verimagen 2).

Imagen 2.- Compactacion completa

Es incompleta cuando todas las
células estan iniciando el proceso de
compactacion pero en distinto grado,
pudiéndose distinguir adn algunos
blastémeros mientras que otros ya
empiezan a formar una masa compacta
(verimagen 3).

Imagen 3.- Compactacion incompleta
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Compactacién parcial: afecta solamente
a algunas de las células del embrién.
Se observan embriones que excluyen
células de sucompactacion; esta pérdida
de citoplasma puede ser mas o menos
importante en funcién de la proporcién
de células que quedan excluidas y se
correlaciona con el tamafio del embrion
resultante (verimagen 4).

Imagen 4.- Compactacion parcial: exclusion
de 1 célula

D) FRAGMENTACION Y VACUOLIZACION.

Ambos parametros son indicativos
de inicio de apoptosis pero no hay
referencias bibliograficas relativas a
D+4 que lo relacionen directamente con
fallos de implantacién. Los fragmentos
y células que entran en apoptosis no
compactan y quedan excluidos fuera del
embrién (verimagen 5).

Imagen 5.- Fragmentacion excluida de la
compactacion

4.- TRANSFERENCIAS EN D+4

la falta de criterios morfolégicos
predictivos de embarazo es la principal
causa de que no se realice la transferencia
embrionaria en D+4 de forma sistematica.

Hay pocas publicaciones y la variabilidad
en los criterios de gradacion todavia es
grande. La mayoria de estudios describen
tasas de embarazo e implantacion
similares a las que se obtienen

transfiriendo en D+2 0 en D+3 (Kiltz etal.,
2003; Patnos et al., 2008).

Estudios mas recientes ponen de
manifiesto que transferir en D+4 es una
alternativa viable a transferir en D+5 sin
comprometer las tasas de implantacién y
embarazo clinico (Skorupski et al., 2007;
Feil etal., 2008; Menezes et al., 2010).

Cuando mds de la mitad del embrion
estd excluido de la compactacion el
prondstico implantatorio es mds bajo
(Tao etal., 2002) (verimagen 6).

Imagen 6.- Compactacion parcial: <50%
embrion compactado

Se postulé que los embriones en estadio
de 14-16 células, que no presentaban
signos evidentes de compactacion, tenian
reducida la capacidad de llegara blastocisto
(Veeck y Zaninovic, 2003) (ver imagen 7).
Pero contrariamente a lo que se dijo en
un primer momento, recientemente se ha
constatado que estos embriones tienen
capacidad de formar blastocistos viables e
implantar en porcentajes aceptables (Feil
etal., 2008; Ebner et al., 2009).

Imagen 7.- Embrion de 16 células sin signos
de compactacion

5.- RECOMENDACIONES ASEBIR PARA LA
CATEGORIZACION DE LOS EMBRIONES
DE D+4

La clasificacién en D+4 es dindmica;
es una continuacion de la clasificacion
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morfolégica en estadios celulares

tempranos.

Es de consenso que el embrién éptimo
en D+4 es el que estd compactado
o compactando y que ha iniciado
la 4% ronda de divisiones mitéticas
(>8 células). La compactacion debe
comprender el total del volumen del
embrion.

Atendiendo a los  parametros
anteriormente mencionados: division
celular, adhesién, compactacién total o
parcial, cavitacién tempranay anomalias
morfolégicas de mal  prondstico
(excesiva fragmentacién, vacuolizacion,
cavitacion intracelular), se puede dar
una propuesta de categorizaciéon ASEBIR
para D+4 (tabla 2).
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BIENVENIDO A LA WEB!

Enrique Olaya y Abel Gayo

Vocalia de Tecnologia de la Informaciéon y Comunicacion.

Desde la vocalia de la Tecnologia de la
Informaciény Comunicacién (TIC) noses
grato comunicaros que la nueva pdgina
WEB ya esta disefiada con un formato
de rdpida accesibilidad, dinamismo
y modernidad, que podéis consultar
no sélo en vuestros ordenadores sino
también en dispositivos Smartphone y
tablets.

Queremos comunicaros también que
desde mediados delafio pasado, laJunta
Directiva de ASEBIR y sus miembros
cuentan con una nueva posibilidad de
colaboracion on line: la herramienta
de Videoconferencia de la comunidad
EspacioFertilidad desarrollada  por
Merck Serono.

Esta herramienta de Gltima generacién
permite mejorar la experiencia vy
colaboracion entre los profesionales
gracias a su posibilidad de conexidn
desde cualquier ordenador o dispositivo
movil. De esta forma, cada profesional
puede conectar, participary trabajar en
red a través de las reuniones virtuales
que se organicen desde cualquier punto
de Espafia y del mundo. Ademas, las
funcionalidades de la herramienta
son miltiples, ya que no sélo existe la
posibilidad de comunicarse mediante
video y audio en directo, sino que
también es posible compartir pantallas
y documentos, editar éstos de forma
colaborativa, enviar archivos a todos
los participantes, y generar un video

EspacioFertilidad
R vverae

2@51;1;[&

NEWSLETTER ASEBR
Nuevo Coordinar del Comité de Registro de la SEF
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de la sesién que luego podrd colgarse
en distintas plataformas o enviarse a
las personas que no han podido acudir
a la cita. Ademas, su fdcil manejo hace
que sea la herramienta perfecta para
mejorar las reuniones de trabajo y
facilitar nuestro dia a dia. Dandose de
alta en la pdgina de EspacioFertilidad
y descargandose el manual llamado
SPONTANIA, podemos a través de
su tutorial realizar todas las tareas
anteriormente  mencionadas. No
obstante, de encontrarse con alguna
dificultad en las primeras sesiones,
una community manager de Merck

NP 46 - La presidenta de ASEBIR nombrada vocal de la Comision Nacional de
Reproduccion Humana del Ministerio de Sanidad
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ASESORIA JURIDICA, CONTROL DE CALIDAD, .

Serono puede facilitaros la descarga
y navegacion del programa, una vez
estéis dados de alta.

Con mas de 570 miembros activos,
EspacioFertilidad se trata de una
plataforma de conocimiento,
colaboracion e intercambio  de
experiencias que permite a los
profesionales de la Reproduccién
Asistida seguir creciendo tanto en el
campo laboral como en el personal.

i1iNos vemos en EspacioFertilidad!!!

Juntos hacemos posible la Fertilidad
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ASEBIR PARTICIPA EN LA REUNION DE CONSENSO SOBRE EL
ESTATUS PROFESIONAL DEL EMBRIOLOGO CLINICO

J. Santalé

Miembro de la Comision delegada para la Certificacion y Especialidad de ASEBIR
Universidad Autonoma de Barcelona- Bellaterrra

El pasado mes de mayo, coincidiendo
con el 10 congreso bienal de ALPHA,
se celebré en Antalya (Turquia) una
reunion de consenso sobre el estatus
profesional del embriélogo clinico.

Los objetivos de esta reunién se
establecieron en llegar a un consenso
internacional sobre:

e Elpapeldel embriélogo clinico.

* Quién puede o debe trabajar como
embriélogo clinico.

* Los requerimientos formativos para
ser considerado un embriélogo
clinico.

° la experiencia necesaria para
trabajar como embriélogo clinico.

e Las competencias necesarias para
trabajar como embriélogo clinico.

e Como protegery mantener la carrera
profesional de las personas que
ya estén trabajando en el campo
mientras se desarrolla eimplementa
un nuevo marco profesional.

e Como puede la profesion establecer
sus propios cédigos de buenas
practicas, normas, recomendaciones,
certificaciones y programas de
formacién continuada en beneficio
de los propios profesionales (y de los
pacientes a los que sirven).

Los dos dias de intenso trabajo que
significoé la conferencia de consenso
funcioné siguiendo una metodologia
aproximativa para conciliar las
distintas posiciones de los delegados
basada en la elaboracién de ponencias
que describfan la realidad existente,
seguida del analisis y discusién de
propuestas  preelaboradas  hasta
llegar a las posiciones de consenso
deseadas.

En ella participaron representantes de
19 asociaciones internacionales que
agrupan y representan los intereses
de los embriélogos en sus respectivos
paises. Por parte de ASEBIR asisti6 el
Prof. Josep Santalé (como miembro

de la Comision de Certificacion vy
Especialidad de ASEBIR), el cual se
encarg6 de elaborar una ponencia
sobre los distintos papeles y las
responsabilidades que los embriélogos
clinicos desarrollan y asumen en los
diferentes paises representados.

Las principales conclusiones de la misma
seran publicadas en un documento de
préxima aparicién en RBM On line, pero
pueden resumirse en:

Consenso  sobre la  necesidad
de establecer estandares
internacionales: los cuales unifiquen
el concepto de embriélogo clinico y sus
requerimientos profesionales.

Consenso  sobre la estructura
organizativa basica: Establecer en los
laboratorios de embriologia clinica
una estructura organizativa en tres
niveles que comprenda las categorias
de embridlogo, supervisor y director
(de menor a mayor responsabilidad)
mas una cuarta de asistente no
considerado como un embriélogo
propiamente dicho (la nomenclatura
se eligi6 deliberadamente ambigua
puesto que estas distintas categorias
reciben nombres muy dispares en los
distintos paises presentes en la reunién
de consenso).

Consenso sobre el papel y las
responsabilidades de los embriélogos
y los niveles de calificacion académica:

No todos los niveles mencionados
tendran los mismos papeles ni
responsabilidades  ni  requeriran,

por tanto, las mismas calificaciones
académicas. Se  establecen en

el  documento  que  aparecerd
proximamente.
Consenso sobre las necesidades

minimas de profesionales: Se
establece un minimo de un embriélogo
a tiempo completo por cada 120 ciclos
anuales.

Consenso sobre los requerimientos
formativos, la experiencia, las
competencias y la formacién
continuada: Todos ellos adaptados a las
distintas categorias contempladas en el
documento. Se establecen también los
requisitos para pasar de una categoria
profesional a la siguiente.

En cualquier caso, el resultado mads
relevante ha sido disponer de un primer
documento que muestre la situacién
actual de los embriélogos clinicos
a nivel internacional y hacer una
descripcion de aquellas caracteristicas
que, segln los propios profesionales,
debiera poseer cualquier persona para
ser considerado como un embriélogo
clinico.
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ASEBIR EN LA UNIVERSIDAD DE MURCIA: HOMENAJE A CHANG

Emilio Gémez Sanchez
Representante Autonémico de ASEBIR por la comunidad auténoma de Murcia

Los dias 13 y 14 de noviembre la
Universidad de Murcia celebré el X
Aniversario de su Master en Biologia
y Tecnologia de la Reproduccién de
Mamiferos con un simposium homenaje
al Dr. MC Chang, padre de la biologia de
la reproduccién. La inauguracién del
simposio corrid a cargo del rector de la
Universidad, José Orihuela; la directora
general de Investigacién e Innovacion,
Celia Martinez, y el decano de la
Facultad de Veterinaria, Antonio Rouco.

Estuvieron presentes en este
acontecimiento tres discipulos del Dr
Chang muy conocidos, los profesores
Ryuzo Yanagimachi (Universidad de
Hawai), Ronald Hunter (Universidad
de Cambridge) y Michael Bedford
(Universidad de Cornell). ASEBIR
también estuvo presente en este acto
por mediacién de nuestro compariero y
delegado autonémico de ASEBIR para
la comunidad auténoma de Murcia
Emilio Gémez Sanchez que hablé de
las diferentes opciones que tienen
los embrilogos para obtener una
acreditacion, y de como acceder a cursos
de formacién continuada.
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ASEBIR PARTICIPA EN UN SEMINI}RO IN!'ERNACIONAL SOBRE LOS
DISTINTOS MODELOS DE DONACION DE OVULOS

Elisabet Clua
Salud de la Mujer Dexeus. Barcelona

Después de la sentencia del Tribunal
Constitucional 162/2014, que admite
en Italia la posibilidad de la donacién de
gametos con caracter libre y altruista,
la asociacion AIDAGG, asociacion
italiana para la donacion altruista y
gratuita de gametos, fundada con el
objectivo de promover la cultura de la
donacion gratuita de los gametos en
la reproduccion humana, promovid
un seminario internacional “ The
culture of altruistic and free gamete
donation: intervention models and
future perspectives in Italy”que tuvo
lugar el pasado mes de octubre en
Roma. Se... (seguir con “considerd
que era importante...”) consideré que
era importante que se llevara a cabo
un intercambio de buenas practicas
con pafses europeos con una amplia
experiencia en la donacién de gametos
y embriones, como es el caso de Espaia,
Holanda y Reino Unido. El objetivo de la
conferencia era comparar los modelos
de paises que ya tienen implementada
la directiva europea para valorar que
aspectos podian ser incorporados en
su nuevo proyecto de donacién. Los
aspectos presentados y debatidos se
centraban en temas juridicos, médicos,
técnicos, sociales y psicolégicos.

Entre las expectativas del seminario
se contemplaba que del didlogo con
los representantes de estos paises
se pudiera promover el desarrollo de
futuras iniciativas comunes, asi como
el establecimiento de una red y una
organizacién de estructuras y proyectos
para garantizar las normas de seguridad
en la donacién.

Nuestra asociacion, ASEBIR, fue
invitada como representante del modelo
de donacién en Espafia. Teniendo
en cuenta que, segln registro de la
ESHRE de 2012 (Kupka et al., 2014),
Espana se ha convertido en el pafs con
mayor nimero de ciclos de donacién
de ovocitos (DO), la ponencia se centré

en este tema. Se presentaron tanto los
requisitos legales generales para la DO
establecidos en la Ley 14/2006, como
los aspectos relacionados con el cribado
de donantes regulados por el RD Ley
9/2014 (transposicion de las directivas
europeas 2004/23/CE y 2006/17/CE).
Se expusieron las recomendaciones
que nuestras asociaciones cientificas
ASEBIRYy SEF han realizado, tanto por lo

que respecta a cribado como por lo que
respecta a cualquier aspecto de calidad
y seguridad relacionados con el proceso
(indicaciones, tratamientos, estrategia
de transferencia embrionaria) y se
presentaron los resultados recogidos en
nuestro registro de actividad de la SEF.

En este momento en Italia existe
un Documento, elaborado en la

ELISABET CLUA
OBRADO
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Conferencia delle Regionne. Se trata
de un documento técnico, que permite
realizar la donacién de gametos, sin
embargo, no se trata todavia de una
Ley sino de un acuerdo interregional
que tiene validez transitoria pero que
permite que las parejas que solicitan
donacién heteréloga puedan realizarla.
Este documento establece, basandose
en las directivas europeas, las
indicaciones para la donacién tanto de
gametos masculinos como femeninos,
la seleccion de donantes, el cribado
(exploracion fisica, anamnesis personal
y familiar, valoracién genética),
la  asignacién donante-receptor,
trazabilidad, maximo de nifios nacidos,
consentimiento informado, etc.

Las asociaciones de pacientes, entre
ellas AIDAGG, llevan afios luchando
para poder cambiar las leyesy que se les
permita realizar donacién de gametos y
entre sus objetivos se encuentra que
la donacién forme parte del sistema
plblico. Actualmente existe alguna
de las regiones, como la Toscana, que
acogiéndose a este documento han

iniciado su practica, sin embargo,
existen dudas sobre muchos de los
aspectos legales de la donacién que
fueron discutidos en este seminario.
Algunos de esos aspectos son:

- ¢la  donacion  debe = ser

absolutamente  altruista?  El
documento no descarta una
compensacion econémica.
Las soluciones que proponen
son: egg-sharing en pacientes de
FIV, donacion conocida cruzada
en el caso de que se respete el
anonimato, o criopreservacion
social compartiendo una parte de
los gametos.

- ¢Debe ser la donacién anénima?

- ¢Llas donantes deben tener

fertilidad probada?

- ¢El mdximo de edad de las
pacientes serd en el sistema de
salud pdblico solo hasta los 43
anos? ;La donacién debe estar
condicionada a la orientacién

sexual de la paciente o al estatus
marital de la misma?

- ¢Coémollevaracabolatrazabilidad
sino existe un documento legal?

Como conclusion podemos extraer
que en Italia existe ya un calendario
y una implicacién tanto por parte
de asociaciones de pacientes como
multidisciplinar  (médicos, bidlogos,
psicélogos, socidlogos, antropdlogos y
abogados) para establecer las bases de
una futura ley de donacién que deberd
ser promulgada, sin embargo, en el
Parlamento.

Seminario Internacional “lLa cultura
della Donazione Altruistica e Gratuita
dei Gameti: Modelli di intervento
prospettive in Italia”.

e future
Organizador: AIDAGG (Associazione
Italiana per la Donazione Altruistica e
Gratuira di Gameti). 8/10/2014 Roma.
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RECUERDO AL PROF. EDUARDO BUSTOS-OBREGON (1937-2014)

Joaquin Rivas?, Mariana Rojas?, Javier Regadera’.

'Sobrino e ingeniero, 2Sobrina y veterinaria, *Amigo y médico.
Programa de Anatomia y Biologia del Desarrollo. ICBM, Facultad de Medicina, de la Universidad de Chile y Facultad de Medicina de la

Universidad Autonoma de Madrid.

Eduardo Bustos Obregén, médico cirujano
chileno, se dedico al estudio de la funcion
reproductiva masculina tanto de la especie
humana como de animales. Analiz6
los factores que inducen patologias
testiculares  (hipoxia,  temperatura,
contaminantes ambientales) y estudio
el efecto de melatonina y plantas como
maca y matico como protectores de esa
funcién reproductiva.

Durante su vida académica, recibio
muchos homenajes de las Sociedades
cientificas (Sociedad Chilena de la
Reproduccién y del Desarrollo que
fundd), Sociedad Chilena de Anatomia,
Sociedad de Andrologia y Gametologia.
Ademds en Antofagasta existe un
auditorio con su nombre.

Entre sus frases y ensefianzas

recordamos las siguientes:

1. Practicar el sistema de Honor de la
Universidad de Tulane.

2. Anotar las ideas interesantes
sobre investigacion en una libreta,
porque de ese modo nunca cesa la
creatividad,

3. Hablar correctamente al menos dos
idiomas

4. Recordar siempre las palabras de
Virchow, aplicables a quién se inicia
en la investigacién en morfologia.
“Mirar no es Observar”. Observar

requiere de andlisis y juicio.

5. La investigacién en Reproduccion y
Desarrollo ha evolucionado hacia el
enfoque llamado OMICS (Genomic,

proteomic). No es la direccidn
adecuada, es preciso recordar las
Gltimas palabras de Goethe que
aluden a la comprensién del hombre
y del universo (Luz mas Luz).

ELProf. Eduardo Bustos-Obregén fue uno
de los creadores e indiscutible defensor
delaBiologiadela Reproduccién entoda
Latinoamérica. EL Prof. Bustos-Obregén
siempre serd el modelo permanente y
guia constante de lo que significa ser un
Profesor de Universidad, siempre estara
presente como nuestro verdadero
Maestro. Eduardo, sinceras gracias por
tu generosidad con nosotros.

D.E.P.
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Los cursos para el préximo afo seran anunciados via e-mail a todos los socios y también estardn a vuestra disposicion en la web
de ASEBIR a partir de Enero del 2015.

CONGRESOS 2015

VII Congreso ASEBIR.
San Sebastidn, 18-20 de Noviembre 2015.
www.congresoasebir.es

16 World Congress of Human Reproduction.
Berlin, 18-21 March 2015
www.humanrep2015.com

6th International IVI Congress.
Alicante, 23-25 April 2015
www.comtecmed.com/ivi/2015

31th ESHRE Annual Meeting.

Lisbon, 14-17 June 2105
www.eshre2015.eu

XXXIII Congreso Nacional de la SEGO.

Bilbao, 17-20 de Junio 2015.
www.sego2015.es
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