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Comissid Assessora sobre técniques de reproduccié humana assistida
a Catalunya, que va tenir lloc el dia 31 de maig de 2002 a la seu del
Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya.

.



CATALA. gxd 10/07/02 11:11 Pagina 2 E }

GRUP DE TREBALL SOBRE TECNIQUES
DE REPRODUCCIO HUMANA ASSISTIDA I VIH

Elisabeth Buira Departament de Sanitat i Seguretat Social
Josep M Busquets Departament de Sanitat i Seguretat Social
Oriol Coll Hospital Clinic de Barcelona

Simoén Marina Centro de Reproduccién Asistida CEFER
Encarna Roca Universitat de Barcelona

Rosa Tur Institut Universitari Dexeus

MEMBRES DE LA COMISSIO ASSESSORA
SOBRE TECNIQUES
DE REPRODUCCIO HUMANA ASSISTIDA
A CATALUNYA

Joaquim Calaf i Alsina (president), Francesc Abel i Fabre, Pere N.
Barri i Ragué, Montserrat Boada i Pala, Nuria Camps i Belloch,
Josep Egozcue i Cuixart, Diana Guerra i Diaz, Simén Marina i
Avendano, Encarna Roca i Trias, Joan Antoni Vanrell i Diaz,
Josep M Busquets i Font (secretari).



CATALA. gxd

10/ 07/02 11:11 Pagina 5 E }

1. INTRODUCCIO

Catalunya, per diferents raons, ha esdevingut pionera a tot I’Estat en
els avencos de les tecniques de reproduccid assistida i és un referent
internacional en la introduccié de noves técniques en aquesta especia-
litat. Aquest paper capdavanter també ha tingut resso pel que fa a abor-
dar I’aplicaci6 d’aquests procediments a persones portadores del VIH,
sobretot si tenim en compte 1’alta prevalenca de la infeccid en parelles
en edat fertil. Per aix0, igual que s’ha fet en altres paisos del nostre en-
torn, la Comissi6 de Tecniques de Reproduccié Humana Assistida a Ca-
talunya (CTRHAC) ha volgut establir un posicionament que ajudi a
solventar les demandes dels usuaris i que sigui compatible amb I’&tica
i la bona practica dels professionals.

En aquest document es tracten els aspectes relacionats amb el desig de
tenir un fill per part de les parelles en que la dona, I’home o tots dos
alhora s6n portadors del VIH. La situacidé canviant d’aquesta infecci6
fa que postures i raonaments que aconsellaven que aquestes parelles no
tinguessin descendencia, ara, a la llum dels nous avencos, hagin de ser
revisats, sense que aixo pugui significar, a la comunitat, una disminu-
ci6 de les mesures que s’han mostrat efectives per al control de I’exten-
si6 d’aquesta malaltia.

Si cada malaltia és susceptible d’una analisi individualitzada, creiem
que les recomanacions que es fan son, en general, extensibles a altres
infeccions virals diferents del VIH.

2. EPIDEMIOLOGIA

Segons les estimacions fetes pel Centre d’Estudis Epidemiologics so-
bre la Sida de Catalunya (CEESCAT), el nombre de persones infecta-
des pel VIH, a Catalunya, a la fi de I’any 2000, estava al voltant de
28.572 (20.483-36.565); és a dir, el 0,46% del total de la poblacié cata-
lana o 7 de cada 1000 persones entre 15 i 64 anys d’edat.
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Poblaci6 estimada Persones infectades
Dones (15-49 anys) 1.604.741 4005
Homes (15-64 anys) 2.047.080 11.237

Casos de sida pediatric a Catalunya: 213 (0,68%) sobre 13.136 ca-
sos de sida a Catalunya, entre 1981-2000.

De les dades del CEESCAT es despren que podrien existir al voltant de
4000 dones 1 11.237 homes en edat fertil infectats pel VIH. Aquestes
dades de prevalenga de la infeccié pel VIH s’han calculat a través de
la poblacié centinella, aixd fa que siguin una aproximacio per estimar
la prevalenca global de la infeccid en una poblacié de referencia.
Malgrat les limitacions d’aquestes dades, s’observa una tendéncia a la
disminuci6 del nombre de persones infectades a Catalunya, d’un 0,53%
aun 0,46%.

Per tal de confirmar aquestes dades s’ha ideat un sistema de monito-
ratge de nous diagnostics d’infeccié pel VIH, a través de la declaracié
confidencial per part dels metges, a partir de 1’1 de gener de 2001, que
permetra una major precisio en les dades.

3. TRANSMISSIO VERTICAL

En el nostre entorn, si no es prenen mesures preventives, la taxa de
transmissio vertical del VIH és entre el 15% i el 20%. Espanya és el
pais d’Europa Occidental amb el nombre més alt de casos de sida pe-
diatrica. Aquest important nombre de nens infectats pel VIH-1 s’ex-
plica per I’alta prevalenca d’aquesta infeccid en dones en edat fertil.
Segons el Registre Nacional de Casos de Sida, el primer nen diagnos-
ticat per transmissio vertical va ser comunicat I’any 1984. Fins al juny
de 2000, s’havien declarat un total de 837 casos en nens infectats a
través d’aquesta via. Madrid, Catalunya i Andalusia van ser les comu-
nitats amb un nombre més alt de casos.

La incidéncia maxima es va produir al 1988, amb un total de 90 nou-
nats infectats. Aquesta xifra es va mantenir, més o menys estable, fins
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al 1995; pero després de la introduccié dels farmacs antiretrovirals
(ZDV) com a profilaxi de la transmissid vertical es va iniciar un rapid
descens (12 casos a I’any 2000) la qual cosa fa suposar que la tonica
sera descendent en els propers anys. Als paisos més desenvolupats,
I’obstacle per aconseguir la total eradicaci6 de la transmissié vertical
son les mares que consulten en epoques avangades de la seva gestacio
o en el moment del part, majoritariament sén dones addictes a drogues
per via parenteral.

Actualment, gracies a I’aplicacié de metodes de prevencio eficagos, prin-
cipalment amb I’ds d’antiretrovirals amb pautes supressores (TARGA), la
taxa de transmissié vertical es situa entre 1'1% i el 2%. Com a exem-
ple, podem assenyalar que a I’Hospital Clinic de Barcelona, amb 25 a
30 parts a I’any de dones infectades, no s’ha produit cap cas de trans-
missi6 vertical des de novembre de 1998.

Malgrat el fet que s’han descrit complicacions maternes o fetals per
I'as d’antiretrovirals, s6n poc freqiients, tot i que es desconeix la seva
transcendencia a llarg termini.

4. PRONOSTIC

El pronostic d’aquests malalts ha canviat. Al principi, es va considerar
com una afeccié mortal i practicament tots els malalts evolucionaven
cap a formes greus de la malaltia, amb complicacions cliniques defi-
nitories de sida, en un termini aproximat de 10 anys. La superviveéncia
posterior, després de 1’aparicié d’aquestes complicacions —la més fre-
qlient era la pneumonia per Pneumocystis carinii— solia ser d’un any.
Actualment, les modernes combinacions de farmacs antiretrovirals
—TARGA-, en els paisos on aquests tractaments sén disponibles, han
retardat i fins 1 tot evitat la progressié cap a la sida, aconseguint un
increment de les expectatives de vida dels infectats i una franca dismi-
nucié dels morts. En aquests moments, pot considerar-se com una
malaltia cronica i s’espera que molts dels infectats podran veure’s lliu-
res de les seves complicacions inherents. Es per aixd que els individus
que la presenten, molts d’ells asimptomatics i amb unes expectatives
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de vida millors, es plantegen la possibilitat de tenir descendéncia. La
conseqiiencia més immediata d’aquesta situacié és la necessitat d’un
consell reproductiu positiu que no plantegi, com abans, evitar a ultran-
ca ’embaras en aquelles parelles en qué un o ambdds dels seus mem-
bres sén seropositius.

Actualment, la baixa taxa de transmissié mare-fill, aixi com 1’especta-
cular millora en el pronostic de la malaltia, han motivat que aquestes
parelles puguin tenir expectatives de tenir fills. Per aixo, els professio-
nals de la sanitat implicats han de saber oferir-los una resposta ade-
quada a les seves necessitats.

5. FERTILITAT I VIH
Fertilitat femenina i VIH

Anys enrera, s’havia descrit una disminucié de la fertilitat en dones
portadores del VIH, pero els nombrosos factors implicats fan dificil es-
tudiar la implicaci6 entre aquesta infeccid i la fertilitat. Alguns estudis
han suggerit que el VIH pot tenir un efecte advers sobre la fertilitat,
tant en les dones simptomatiques com en les asimptomatiques. A més,
altres estudis troben que hi ha un increment en la taxa d’avortaments
espontanis.

Fertilitat masculina i VIH

Pel que fa a la fertilitat masculina, s’han descrit alteracions importants
en el seminograma (oligo, asteno i teratozoospermia), les causes de les
quals no s6n ben conegudes. Per contra, altres estudis no evidencien
grans diferéncies entre els pacients VIH positius i els no infectats.

6. ESTAT ACTUAL DE LA REPRODUCCIO
EN HOMES VIH+

El cas més freqiient és la demanda de reproduccié de parelles serodis-
cordants en les quals I’home és portador del VIH. S’estima que la pro-
babilitat de contreure la infeccid a través d’un episodi sexual no prote-
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git depen de diversos factors: carrega viral de I'infectat, coexistencia
d’altres malalties de transmissio sexual, factors immunitaris, etc. Os-
cil-la entre €l 0,08% i el 0,2%. Per aixo, tradicionalment, s’ha indicat
I’ts de preservatiu per evitar el risc de transmissid a 1’altre membre de
la parella no infectat. Basicament, es recomanava la inseminaci6 arti-
ficial amb semen d’un donant, encara que aixo comportés que el pare
hagués de renunciar a la paternitat biologica.

Esta demostrat que el semen és un vehicle de la infecci6 pel VIH; tot i
que la seva presencia dins de I’espermatozoide no sembla possible, per
la seva abséncia de receptors, aix0 segueix sent un tema controvertit.
La quantitat de virus present en el semen depén de molts factors. Per
una banda, no sempre és possible detectar-los en tots els individus
infectats, i per I’altra, s’han demostrat particules virals lliures al semen
o integrades a la fraccio cel-lular del liquid ejaculat (forma proviral) en
individus infectats pel VIH i que reben TARGA, amb nivells de carrega
viral imperceptibles al plasma. Aquest fet corrobora el paper de reser-
vori que té el tracte genital masculi pel VIH. Aquests individus, tot i
tenir una carrega viral imperceptible al plasma, tenen capacitat de
transmetre-la sexualment i, per tant, els obliga a continuar utilitzant
preservatius en les seves relacions sexuals, cosa que impossibilita la
seva fertilitat.

Semprini (1992) va publicar 12 gestacions de parelles serodiscordants
aconseguides mitjancant inseminacid artificial, després de separar els
espermatozoides mobils de la resta del liquid ejaculat. En aquesta peti-
ta serie, cap mare no es va seroconvertir i no hi va haver cap nounat
infectat.

Mandelbrot (1997), considerant el baix risc de contagi que comporten
les relacions sexuals sense proteccid, no va considerar necessaria la
inseminacié artificial amb un rentat seminal previ a les parelles sero-
discordants. També aconsellava mantenir relacions sexuals sense pro-
teccid durant el periode periovulatori. Aixi, en 92 parelles es van acon-
seguir 104 embarassos, tot i que 4 d’aquestes dones van seroconvertir
(4,5%).

.
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Posteriorment, Semprini (1997) va publicar una serie de més de mil in-
seminacions artificials en 350 parelles serodiscordants, amb 200 ges-
tacions sense cap cas de seroconversio al VIH en la dona ni d’infecci6
en el nounat. Aquests resultats favorables li feien remarcar la necessi-
tat de proteccio en cada relacié sexual d’aquestes parelles, ja que el risc
de contagi, malgrat ser baix, existia.

Més recentment, diversos grups a Barcelona han utilitzat la mateixa
metodologia, aconseguint els mateixos resultats.

Gesta- Trans- Trans-
Gesta- Nascuts  cions missié missié
TRA  Parelles Cicles cions Parts vius encurs vertical horitzontal
Nbre. 1A 581 1122 252 187 215 35 0 0
total de
casos FIV 148 198 92 45 62 28 0 0

Dades a 30 de marg 2002

TRA: tecnica de reproducci6 assistida; IA: inseminaci6 artificial; ITV: fecundaci6 in vitro.

Després del rentat seminal, es realitza una determinacié de la presen-
cia del VIH, mitjangant PCR, amb la finalitat de comprovar I’efecti-
vitat del rentat. Els resultats obtinguts pels diferents equips que fins ara
han utilitzat aquesta teécnica (sense cap cas de seroconversié) ens sug-
gereixen que el rentat seminal i la posterior comprovacié amb PCR
negativa és una teécnica segura i reproduible, tant amb la inseminaci6
artificial com amb la fecundaci6 in vitro. Tot i que no es pot assegurar
completament la possibilitat de seroconversié de la dona, el risc sem-
bla ser minim. D’altra banda, la missié fonamental d’aquesta teécnica
és reduir el risc quan el desig de gestacié és important.

7. ESTAT ACTUAL DE LA REPRODUCCIO
EN DONES HIV+

El desig d’embaras no és diferent en la dona seropositiva respecte a la
que no ho és. Tal com es comenta a I’apartat 3, el risc de transmissio
mare-fill del VIH en una dona amb control de la malaltia és, com a
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molt, de 1’'1% al 2%. En general, els antiretrovirals que requereix la dona
infectada per al control de la seva malaltia sén suficients per prevenir
la transmissi6 vertical del VIH. Aquests farmacs poden produir pro-
blemes com hiperglucemia (inhibidors de la proteasa) o toxicitat mito-
condrial (nucleosids), que es manifesten com a neuropatia, miopatia i
acidosi lactica, entre d’altres, amb risc d’afectacié greu de la mare o el
fetus. Sortosament, aquests problemes sén molt poc freqiients i, en ge-
neral, reversibles. Els beneficis obtinguts sén molt superiors als riscs.
Dr’altra banda, I’Gs d’antiretrovirals, fins i tot en el primer trimestre de
la gestacid, encara que avui per avui es desconeix la seva transcenden-
cia real, no sembla que estigui associat a malformacions.

Com en qualsevol patologia associada a un risc perinatal, el consell
preconcepcional és imprescindible. Les dones infectades pel VIH han
de planificar la seva gestacid i han d’estar informades de les possibles
complicacions que hi poden haver. Aquelles dones amb una estabilitat
immunitaria i virologica, amb medicacié antiretroviral efectiva, poden
optar per una gestacié amb un risc minim. En aquests casos, quan 1’ho-
me no esta infectat, es pot aconsellar I’autoinseminacié o el buidat del
preservatiu a la vagina.

El problema es presenta quan la parella no aconsegueix una gestacio
espontania i/o requereix tecniques de reproduccid assistida. Fins al mo-
ment actual, aquesta circumstancia ha estat quasi sempre una contrain-
dicaci6 formal per a qualsevol tipus d’assistencia. Aleshores, 1’equip
sanitari s’encara a diversos problemes que cal resoldre:

— Pot participar en I’obtenci6é d’una gestacié amb el risc d’infecci6 pe-
rinatal pel VIH?

— Es acceptable el risc de transmissié de la infecci6 al personal sanita-
r1 per la seva manipulacio?

— Es acceptable el risc de contaminaci6 d’altres mostres del laboratori?

Les dues tltimes qiiestions son facils de contestar: en un laboratori es-
pecificament preparat, el risc de contaminaci6 del personal sanitari i de
les altres mostres biologiques és minim.

Respecte a la primera qiiestié —el dret a la procreacié— és un dret de
qualsevol individu, els sanitaris han de saber donar 1’ajuda necessaria

.
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per acomplir-lo i no se’n pot discriminar ningd per determinades cir-
cumstancies. D’altres pacients amb malalties greus (diabetis, sindrome
d’anticossos antifosfolipids) o amb defectes hereditaris que poden estar
associats a uns mals resultats perinatals (prematuritat extrema, retard
de creixement o mental, etc.) poden ser assistits de manera habitual en
els centres de reproduccié. Els pacients s’informen de manera exhaus-
tiva i prenen la decisié que els sembla més adient.

Segons la nostra opinid, 1’existéncia d’una infeccié pel VIH en una
dona no pot esdevenir una contraindicacié per a la seva assistencia, ja
que la seva exclusié no seria etica. De tota manera, sera imprescindi-
ble, com en qualsevol altra malaltia greu, I’assessorament individua-
litzat de cada cas.

En les condicions actuals de bon pronostic quod vitam de la dona in-
fectada, el baix risc de transmissié vertical i de complicacions associa-
des a la medicacid, i en les condicions de laboratori adequades, les
pacients VIH positives han de rebre el mateix consell previ que les por-
tadores d’altres malalties greus. Les decisions han de ser individualit-
zades per a cada parella; perd mai, inicament, sobre la base de la infec-
ci6 pel VIH.

8. LEGISLACIO RESPECTE A L’APLICACIO
DE TECNIQUES DE REPRODUCCIO ASSISTIDA
A PERSONES INFECTADES PEL VIH

Pel que fa als aspectes legals de les tecniques de reproduccié assistida
i el VIH, cal distingir-hi dues situacions diferents:

1*) Que es tracti de tecniques de reproduccié assistida amb gametes i
preembrions de donants. En aquest cas, el RD 412/1996 sembla
prohibir la utilitzacié de material genetic que resulti positiu en els
tests de cribratge del VIH. El seu art. 4.2. diu que “en el caso de que
alguna de las pruebas resulte ser positiva, a efectos de exclusion, se
informard de esta circunstancia al Registro Nacional al objeto de
velar por la correcta informacion y garantias sanitarias”. Es tracta
d’una de tantes normes tendents a evitar la transmissié de malalties
que, en aquest cas, afecta els donants, de manera que les persones

.
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que resultin seropositives en els tests establerts no poden ser donants
de gametes o preembrions.

2*) Que es tracti d’una tecnica de reproducci6 assistida en la qual s’uti-
litzi el material genetic d’una parella en que un dels membres és se-
ropositiu. En aquest cas, 1a solucié de I’apartat anterior no es pot apli-
car, per diverses raons:

a) Perque les finalitats de la prohibici6 de la donaci6 no es produei-
xen i seria tant com impedir la reproducci6 en parelles afectades
d’altres tipus de malaltia, la qual cosa ens portaria a una eugene-
sia, que ara per ara, no esta permesa en I’ordenament juridic.

b) Perque si tecnicament és possible el que s’anomena “rentat semi-
nal”, la qual cosa facilita de forma segura la no transmissié del
VIH, cal tenir en compte que I’art. 1.3. de la Llei 35/1988 preveu
la utilitzaci6 de les tecniques de reproduccio assistida: “fambién en
la prevencion y tratamiento de enfermedades de origen genético o
hereditario, cuando sea posible recurrir a ellas con suficientes
garantias diagndsticas y terapéuticas, y estén estrictamente indi-
cadas”. 1 com que la infeccié pel VIH no és una malaltia del tipus
descrit en I’esmentat article 1.3., s’hi pot equiparar als efectes de
I’aplicacié de la llei, perque es pot transmetre per aquesta via.

¢) Perque la mateixa Llei 35/1988 permet les intervencions sobre
preembrions, sempre que tinguin com a finalitat la detecci6 de
malalties hereditaries, amb la finalitat de tractar-les, si aix0 €s
possible i sempre que aquestes intervencions tinguin com a objec-
tiu “el bienestar del nasciturus y el favorecimiento de su desarro-
llo”. Aquestes intervencions estan autoritzades en preembrions
(art. 12) 1 en embrions i fetus (art. 13), la qual cosa ha de portar
a la conclusié que el tractament del rentat seminal pot ser per-
fectament utilitzat en aquest tipus de situacions.

La conclusi6 a la que cal arribar és que, en el cas d’una parella afecta-
da pel VIH, és possible utilitzar les tecniques de reproduccio assistida,
amb la finalitat d’utilitzar les més adients a fi d’evitar la transmissio
del virus, sempre que es compleixin els requisits establerts a la Llei
35/1988, ja que ’article 1.3. aixi ho preveu. En canvi, no seria possi-
ble autoritzar donacions de gametes fetes per persones afectades pel
VIH, per les prohibicions derivades del RD 412/1996.

.
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9. QUINA POSTURA CAL ADOPTAR?

Tal com hem vist, Catalunya és una area d’alta prevalenca del VIH i,
consegiientment, la sol-licitud d’ajuda de tecniques de reproduccid as-
sistida no és un fet inusual i obliga els professionals a fer-hi front.

Hi ha dues actituds davant del problema:

1) Excloure aquestes parelles de les tecniques de reproduccid assistida,
ja sigui per tal d’evitar a ultranga la transmissi6 vertical del VIH o
a la dona no infectada, i/o per no disposar d’un laboratori adaptat
per a la manipulacié de mostres contaminades.

2) Incloure’ls en programes de tecniques de reproducci6 assistida.

S’ha de tenir en compte que tothom té dret a la reproduccié i que la
infecciod pel VIH, en qualsevol dels dos conjuges, no ha de ser una con-
traindicacié absoluta per a la gestacid. A més, amb I’evolucié actual
d’aquesta infeccid, tampoc no ha de ser motiu de discriminacié per a
aquestes parelles.

En aquest sentit, val la pena recordar que en els dltims mesos diverses
autoritats internacionals han canviat les seves recomanacions, facilitant
la realitzacié d’aquestes tecniques en els seus paisos (2001):

Franca

Arréte du 10 mai 2001 modifiant I’arréte du 12 janvier 1999 rela-
tif aux regles de bonnes pratiques cliniques et biologiques en assis-
tance médicale a la procréation. J.O. Numéro 112 du 15 mai 2001,
page 7735.

Avis n 56 du Comité Consultatif National d’Ethique pour les scien-
ces de la vie et de la santé “Problemes éthiques posés par le désir
d’enfant chez des couples ou I’homme est séropositif et la femme
séronégative”. 10 de février de 2001.

Avis n 69 du Comité Consultatif National d’Ethique pour les scien-
ces de la vie et de la santé “L’assistance médicale a la procréation
chez les couples présentant un risque de transmission virale. Re-
flexions sur les responsa-bilités”. 8 de novembre de 2001.

.



CATALA. gxd

10/ 07/02 11:11 Pagina 15 E }

15

Estats Units d’ America

Human immunodeficiency virus and infertility treatment. Ethics Com-
mite of the American Society for Reproductive Medicine Birming-
ham, Alabama. USA, october 25, 2001.

Alemanya

Diagnostics and Treatment of HIV-Discordant Couples Who Wish to
Have Children M.M. Weigel', H. Kremer?, U. Sonnenberg-Schwan’,
J. Golz*, L. Giirtler’, H.W. Doerr®, N.H. Brockmeyer’. European
Journal of Medical Research, 2001.

Espanya

Publicaci6 realitzada per diverses societats cientifiques: GESIDA,
SEIMC, Associaci6é Espanyola de Pediatria (AEP), Pla Nacional so-
bre la Sida i Societat Espanyola de Ginecologia i Obstetricia (SEGO),
i per diversos autors: J.A. Iribarren, J.T. Rams, L. Guerra, O. Coll,
M.IL de José, P. Diumenge, C. Fortuny, P. Miralles, F. Parres, J.M.
Penya, C. Rodrigo i R. Vidal. Malalties Infeccioses i Microbiologia
Clinica. Volum 19, niimero 7, agost-setembre 2001 (Publicaci6 ofi-
cial de la Societat Espanyola de Malalties Infeccioses i Micro-
biologia Clinica).

Criterios para la utilizacion de los recursos del Sistema Nacional
de Salud Espaiiol en técnicas de reproducion humana asistida.
Grupo de Interés de Centros de Reproduccion Humana Asistida del
Sistema Nacional de Salud. Revista Iberoamericana de Fertilidad,
vol. 19, n 11, enero-febrero 2002.

Creiem que I’existencia d’infeccié pel VIH en la dona o en I’home no
ha de representar una situaci6 discriminatoria per a I’accés a les tecni-
ques de reproduccié assistida. En tot cas, el que es requereix, per la
complexitat del tema, son equips amb dedicaci6 especial i una atencid
als constants canvis i avencos que es produeixen, tant en la reproduc-
ci6 humana com en la infeccié pel VIH.

.
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D’acord amb aquests raonaments, els equips que han de realitzar
aquest tipus de técniques:

— Han de disposar d’un laboratori convenientment adaptat (campanes
de flux vertical i contenidors de congelacié independents), un circuit
de recepcio i manipulacié de mostres ben definit i un protocol intern
especific, tant per a la protecci6 del personal del laboratori com per
a les mostres no contaminades.

— Han de tenir experiéncia en aquest camp i un circuit establert per al
control infectologic d’aquests pacients.

— Cal efectuar un consell preconcepcional, especialment en els casos
de parella discordant respecte a la infecci6 pel VIH; cal donar el con-
sell necessari sobre sexe segur i reforcar I’is del preservatiu per pre-
venir la infeccié del no infectat, com en qualsevol cas d’assistencia
a parelles amb problemes d’esterilitat.

Sempre que es compleixin les condicions especificades a continuacio,
aquestes parelles han de tenir accés a les mateixes tecniques de repro-
duccié assistida que les no infectades i no se’ls exigira estudis dife-
rents, a excepcid dels aspectes especifics de la infeccid.

10. ESTUDI PREVI DE LA PARELLA

¢ En la dona i ’home:
— Cultius cervicals o uretrals (Chlamydia, gonococ).
— Analitica general completa i serologia (sifilis, hepatitis).

* En la dona i I’home infectats:
— Estudis especifics del VIH (CD4, carrega viral).
— Informe de I’especialista en malalties infeccioses conforme la
situaci6 és Optima, i en cas de ser la dona la que estigui infectada,
que el risc de transmissié vertical sigui el minim possible.

* En la dona o I’home no infectats.
— Es realitzara una determinacié serologica del VIH, de forma seriada.

* Informacio per a la dona i ’home que es volen sotmetre a tractament:

En tots els casos, I’equip responsable fara un consell preconcepcional
complet, en el qual es detallaran els problemes que es poden plantejar,

.
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tant el risc d’infeccié del no infectat, com la transmissié vertical del
VIH, i els problemes associats a I’is d’antiretrovirals durant la gestacio.
En cas d’embaras en una dona infectada, aquesta sera remesa a un cen-
tre de referéncia amb experiéncia en el maneig de la gestant infectada
pel VIH.

Per cada suposit hi haura un full de consentiment informat.

11. PARELLA SEROSDISCORDANT
(HOME VIH+, DONA VIH-)

Criteris d’acceptacio:
e Situaci6 clinica de I’home:

— Correcte seguiment pel metge especialista en malalties infeccioses
(bon compliment de les visites concertades i de la medicacié indi-
cada).

— Absencia d’infeccions oportunistes o complicacions greus associa-
des a la infeccid pel VIH (neoplasies actives, afectacions greus del
SNC...).

— No es requeriran uns criteris estrictes quant a la carrega viral de la
sang; de fet, les parelles que més es podrien beneficiar del rentat
serien aquelles en qué I’home tingui una carrega viral més alta.

» Utilitzaci6 sistematica de preservatius en els ultims 4 mesos.

Criteris per valorar-ne 1’exclusio:

— Consum actiu de drogues (heroina, cocaina, etc.).
— No utilitzacié sistematica de preservatius.
— Descompensaci6 greu de la infeccié durant 1’estudi/tractament.

Hi ha la possibilitat d’utilitzar dues teécniques: inseminaci6 i fecunda-
cié in vitro. Per a qualsevol de les dues tecniques caldra:
1) Consentiment informat de la parella.

2) Rentat seminal especific 1 posteriors determinacions del DNA i
RNA, de la mostra obtinguda postrentat. El resultat ha de ser nega-
tiu, tant per al RNA com per al DNA.

.
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3) Determinacions del DNA i RNA, VIH o d’anticossos, i antigen p24
de la dona en els 15 dies previs a la inseminacié o fecundaci6 in
vitro, que han de ser negatives. Aquesta analisi es repetira tant si
s’aconsegueix 1’embaras com si no. En cas d’embaras, es fara una
determinacio serologica trimestral del VIH.

11.1. INSEMINACIO ARTIFICIAL

El procés s’orientara vers la inseminacié sempre que la mostra de se-
men sigui Optima per aquesta tecnica i la dona no pateixi cap patologia
que faci aconsellar directament la fecundacié in vitro.

Protocol de tractament

A fi 1 efecte d’obtenir un millor control del cicle i1 donar les maximes
possibilitats d’exit, el cicle d’inseminaci6 es realitzara mitjancant un
tractament d’estimulacié de 1’ovulacié amb gonadotropines o, excep-
cionalment, amb citrat de clomifé o cicle espontani.

El protocol de tractament, el monitoratge del cicle, el moment i la tec-
nica d’inseminacid es realitzaran amb els criteris generals de la insemi-
naci6 artificial.

11.2. FECUNDACIO IN VITRO

La fecundacid in vitro s’aconsellara amb les mateixes indicacions que
calen a qualsevol parella esteril.

Aquesta técnica consisteix en la transferéncia d’embrions obtinguts
després de la inseminacié d’ovocits amb espermatozoides que, previa-
ment, s’han sotmes a un rentat amb la posterior comprovacio de la ne-
gativitat pel VIH.

Abans d’iniciar el cicle de la fecundaci6 in vitro, es procedira a con-
gelar una mostra de semen previament testada respecte al VIH, que
sera la que s’utilitzara després en la fecundacié in vitro.

.
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El protocol de tractament, el monitoratge del cicle, la recuperacié ovo-
citaria 1 la transferéncia embrionaria es realitzaran amb els criteris
generals de la fecundaci6 in vitro.

La microinjecci6 espermatica (ICSI) és la tecnica recomanada, per tal
d’exposar el nombre més petit possible d’espermatozoides a 1’00cit i
tenir el minim risc de contagi.

Per tal d’evitar les gestacions multiples, en les dues tecniques, es
posara una especial cura en els tractaments d’estimulacié de I’ovulaci6
i en el nombre d’embrions que es transfereixen.

12. PARELLA SEROSDISCORDANT
(HOME VIH-, DONA VIH+)

Sempre que no s’aconsegueixi I’embaras, s’aconsellara la tecnica de
reproducci6 assistida més adequada, després d’instruir la parella sobre
tecniques de buidat del preservatiu a la vagina (preservatiu sense es-
permicida) o d’autoinseminaci6, o si hi ha factors d’esterilitat sobre-
afegits.

Criteris d’inclusio:
— Estabilitzacié clinica, amb uns CD4 superiors a 200 cel-lules/cm?,
carrega viral baixa o indetectable, i una valoracid de I’historial medic en

el seu conjunt, a fi i efecte de minimitzar la possibilitat de transmissio
vertical.

— Correcte seguiment pel metge especialista en malalties infeccioses
(bon compliment de les visites concertades, bona adhesi6 al tracta-
ment i correcte compliment).

— Abseéncia d’infeccions oportunistes o complicacions greus associa-
des a la infeccié pel VIH (neoplasies actives, afectacions greus del
SNC, etc.).

— Compromis per seguir correctament els tractaments indicats, seguint
les recomanacions vigents sobre la infeccié pel VIH durant la gesta-
cio 1 sobre la prevenci6 de la transmissié mare-fill.

.
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Criteris d’exclusio:

— Consum actiu de drogues (heroina, cocaina, etc.).
— Tractament substitutiu amb morfics (metadona).
— Descompensaci6 greu de la infeccié durant 1’estudi/tractament.

En cas que I’home també sigui positiu, els criteris que regiran per po-
der entrar o ser exclos en un programa de reproduccié assistida seran
els mateixos que s han assenyalat en 1’apartat 10.

12.1. INSEMINACIO ARTIFICIAL

Es realitzara com en I’apartat anterior (en el cas de parelles serodiscor-
dants). Si I’home és VIH negatiu, no caldra cap tecnica especifica de
rentat ni estudi virologic de la mostra obtinguda.

12.2. FECUNDACIO IN VITRO

Les indicacions i la metodologia utilitzada seran idéntiques que en les
parelles no infectades.

El personal medic i no medic que intervingui en el procés utilitzara les
mateixes mesures recomanades en qualsevol tipus d’intervencié en una
persona infectada pel VIH.

La manipulacié de les mostres contaminades es realitzara seguint el
protocol de laboratori que es detalla més endavant (Annex I).

13. CONCLUSIONS

L’existencia d’infeccid pel VIH en la dona o en I’home no ha de repre-
sentar una situacio discriminatoria per a I’accés a les tecniques de re-
produccié assistida, sempre que siguin necessaries tant per 1’obtencio
d’una gestacié com per evitar la transmissio del virus. S’ha de tenir en
compte que tothom té dret a la reproduccié. En tot cas, el que cal, per

.
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la complexitat del tema, s6n equips amb una especial dedicaci6 i aten-
cié als constants canvis i avencos que es produeixen, tant en la repro-
duccié humana com en la infecci6 pel VIH.

Els equips de professionals que han de realitzar aquest tipus de tecni-
ques, han de disposar d’un laboratori convenientment adaptat 1 comp-
tar amb protocols interns especifics, tant per a la protecci6 del perso-
nal del laboratori com de les mostres no contaminades.

Com en qualsevol cas d’assistencia a parelles amb problemes d’esteri-
litat, és molt important efectuar un consell preconcepcional i especial-
ment si la parella és discordant respecte a la infeccié pel VIH, situacio
en que es donara el consell necessari sobre sexe segur i es reforcara
I’ts del preservatiu per prevenir la infeccié del no infectat.

La legislacié actual permet una interpretacié favorable a I’aplicacid
preventiva de tecniques de reproduccid assistida en parelles en aques-
ta situacio.

Finalment, cal recordar que I’aplicaci6 de procediments que segueixin
les pautes descrites en aquest document fa compatible el desig de tenir
un fill en les parelles en les quals un dels membres esta infectat pel
VIH i una disminucio de les taxes de transmissié vertical pel virus. Per
aixo creiem que els sistemes nacionals de salut haurien de tenir en comp-
te I’existéncia d’aquestes tecniques, atesa la contribucié que suposa a
la disminuci6 de la incidencia de la infecci6 pel virus del VIH.
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Annex I
MANIPULA CIO DE MOSTRES PROCEDENTS
DE PACIENTS PORTADORS DEL VIH

A. Consultes

Cal prendre precaucions universals per a I’extraccié de mostres de sang
(guants...), en les ecografies vaginals amb doble funda, els especulums
vaginals d’un sol s i altres materials quirdrgics (pinces de Pozzi, dila-
tadors o histerometres) que han de ser obligatoriament esterilitzats
emprant I’autoclau.

B. Laboratori/Quirofan

Relaci6é de passos en que s’han de prendre precaucions especials en
pacients seropositius, a fi d’evitar la contaminacié d’equips o la trans-
missié horitzontal del VIH.

Precaucions generals

Es treballara a les zones que es determini, les quals han de reservar-se
Unicament per a aquest tipus de mostres (zones de treball, campana de
flux laminar) i emprant les mesures de proteccié personal adequades
per al material contaminat.

Tot el material d’un sol Us (pipetes, tubs, provetes, especulums, canu-
les d’inseminacié o de transferéncia i els seus mandrils) procedent de
cada una de les zones de treball sera emmagatzemat en un contenidor
que estara disponible en cada una d’aquestes zones, a fi d’evitar la cir-
culaci6 del material utilitzat a I’interior del laboratori i del quirdfan.
Aquest material sera considerat contaminat i s’eliminara emprant el
circuit controlat de residus. S’ha d’evitar I’tis de material de vidre i
d’agulles. No es podra reutilitzar cap material que, per les seves carac-
teristiques, no pugui ser esterilitzat adequadament.

Després de realitzar tots els passos dels diversos procediments, a ca-
dascuna de les zones de treball, es procedira a I’esterilitzaci6 del mate-
rial que no sigui d’un sol us (vidre de I’estereomicroscopi, adaptador
d’Unopette i gradetes). Es realitzara de forma conjunta i emprant totes
les mesures de proteccid personal i dels equips. S’emprara detergent

.
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tipus Hexanios (25 ml/5 1) 15 min, s’esbandira amb aigua corrent i fi-
nalment amb aigua destil-lada esteril.

S’utilitzaran els procediments de proteccié per a tot el personal implicat
directament en els processos. La manipulaci6 del liquid fol-licular i de la
mostra de semen es realitzaran amb mascara, ulleres protectores i guants.

S’evitara especialment el vessament de qualsevol liquid contaminat 1,
en cas que aix0 es produis, es prendran sense dilacié les mesures ade-
quades per a la neteja i posterior descontaminaci6 de la zona afectada.

B1. Protocol sobre el rentat seminal de I’home infectat pel VIH
(inseminacié intrauterina i fecundacio in vitro)

En el cas de ’home infectat, es realitzara un rentat seminal mitjancant
la tecnica que hagi demostrat més eficacia, amb la finalitat d’obtenir
una fraccié d’espermatozoides mobils, lliures de plasma seminal i de
cel-lules infectades, com pot ser la descrita per Semprini.

En tots els casos s’estudiara la preseéncia del VIH (RNA i DNA) dins
la mostra rentada, amb teécniques de laboratori adequades. No es realit-
zara cap inseminacid o fecundacié in vitro sense tenir aquest resultat i
amb la certesa que aquest sigui negatiu.

B2. Protocol de tractament de les mostres per a la fecundacié in
vitro, en el cas de dones infectades pel VIH

El personal medic i no medic que intervingui en el procés utilitzara les
mesures recomanades en qualsevol tipus d’intervencié d’una persona
infectada pel VIH o pel virus de I’hepatitis B o C.

Els diposits de reflux de 1’aspiradora fol-licular seran obligatoriament
esterilitzats emprant 1’autoclau abans de ser emprats de nou.

Es fara un minim de quatre rentats dels cimulus-o0cits recuperats, a fi
d’eliminar al maxim les cel-lules sanguinies. Es posara un petit filtre
de cot6 a les puntes de la pipeta automatica (és convenient treballar
sempre amb puntes d’aquestes caracteristiques).

.
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La campana i els aparells que s’hi troben (estereomicroscopi i placa de
37¢) es recobriran de paper de filtre, i les safates de les incubadores on
es posin les plaques es recobriran de paper d’alumini. D’aquesta mane-
ra es podra recollir qualsevol gota que pogués caure i, alhora, s’evita-
ria la contaminaci6 dels equips. La campana i I’incubadora han de ser
d’ds exclusiu per a aquests pacients.

El processament de la mostra de semen és el mateix que el descrit per
a la inseminacid intrauterina.

A Dinterior de la campana es realitzaran tots els passos de la tecnica
que siguin possibles. Quan algun pas hagi de realitzar-se fora d’aquest
entorn, es realitzara a la zona de treball assignada per a aquest tipus de
mostra i es prendran les mesures adequades per evitar la contaminacid
d’equips i aparells.

L’emmagatzemament de totes les mostres congelades procedents de pa-
cients seropositius pel VIH (semen, embrions) es realitzara en un ma-
teix recipient o banc, independent de les altres mostres del laboratori.
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Annex I1
MODELS ORIENTATIUS DE CONSENTIMENT INFORMAT

Consentiment informat per realitzar inseminacié artificial o fecundacio in
vitro en parelles serodiscordants (home HIV+ I dona HIV-)

Els sotasignats constituim una parella en que 1’home presenta anticossos VIH
positius i la dona és negativa. Expressem la voluntat de tenir descendéncia i, per
aquest motiu, volem ser inclosos en el programa d’inseminacié assistida o de
fecundacié in vitro, segons escaigui, amb semen tractat per a parelles serodiscor-
dants pel VIH.

Som conscients que aconseguir una gestacié en el nostre cas, per mitja de rela-
cions sexuals, comporta un risc de transmissié del VIH-1. Estem informats que
s’han desenvolupat tecniques de processament de les mostres de semen al labo-
ratori, amb posterior inseminaci6 intrauterina i/o fecundacio in vitro, que aconse-
gueixen reduir la preséncia del VIH-1 al semen i, per tant, es minimitza conside-
rablement el risc de transmissio.

Tenint en compte les anteriors consideracions i el fet que la fiabilitat de les técni-
ques utilitzades (processament de mostres i tecnica de deteccié del VIH al semen)
no assoleix el 100%, i havent estat informats d’altres alternatives existents per
aconseguir un embaras (inseminaci6 artificial amb semen de donant), acceptem
lliurement la responsabilitat del minim risc de contagi que pugui derivar-se de la
practica de 1’esmentada tecnica.

Per descartar tota possibilitat de seroconversio, la pacient es compromet a realit-
zar, tant si s’aconsegueix 1’embaras com si no, una determinacié de PCR-HIV a
la sang o, si escau, d’antigen p24. A més, en cas d’embaras, adquireix el com-
promis de realitzar una determi-nacié d’anticossos VIH cada tres mesos fins al
part i, si fos necessari, a seguir el tractament medic que se 1i proposi. Igualment
la parella es compromet a fer en el nounat els controls medics, les analisis i els
tractaments que s’hi indiquin.

Manifestem amb la nostra firma la voluntat de ser sotmesos a una inseminacio
artificial o una fecundaci6 in vitro, amb semen préviament tractat al laboratori i
testat per als anticossos del VIH.

Llegit, firmat i acceptat El metge responsable
Per ambdé6s membres de la parella (nom i signatura)
(noms i signatures)

Lloc i data

.
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Consentiment informat per realitzar inseminaci6 artificial o fecundacié in
vitro en parelles serodiscordants (home HIV-i dona HIV+)

Els sotasignats constituim una parella en qué la dona presenta anticossos VIH
positius i I’home és negatiu. Expressem la voluntat de tenir descendencia i, per
aquest motiu, volem ser inclosos en el programa d’inseminacié artificial o de
fecundacié in vitro.

Som conscients que aconseguir una gestacid en el nostre cas, per mitja de rela-
cions sexuals, comporta un risc de transmissié del VIH-1, tant per a la parella
com per al nounat.

Entenem que només s’iniciaran aquestes tecniques de reproduccié assistida en
cas que la carrega viral de la dona sigui indetectable i que la xifra de limfocits
CD4 sigui, com a minim, de 200 per mm?,

En cas d’embaras, em comprometo a fer els tractaments, controls medics, anali-
tiques i revisions mediques que se m’indiquin, durant la gestacid i el part.

Igualment la parella es compromet a fer en el nounat els controls medics, les ana-
lisis i els tractaments que s’indiquin.

Hem estat informats que es desconeix la transcendeéncia dels efectes que la medi-
caci6 antiretroviral pot tenir sobre el fetus, i que el fet de realitzar un tractament
correcte no pot assegurar que el futur nadé no neixi sent portador d’anticossos per
al VIH. Tot i aix0, sabem que el seguir un tractament correcte disminueix consi-
derablement aquest risc.

Manifestem amb la nostra firma la voluntat de ser sotmesos a una inseminacio
assistida o una fecundacio in vitro.

Llegit, firmat i acceptat El metge responsable
Per ambd6s membres de la parella (nom i signatura)
(noms i signatures)

Lloc i data
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