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INTRODUCCION

La Reproduccion Asistida ha emergido como un campo crucial, el cual se
encuentra en constante evolucion en la medicina contemporanea, brindando
oportunidades y soluciones efectivas a personas usuarias que enfrentan desafios en la
concepcidn natural. En este contexto, el presente trabajo de fin de grado realiza un analisis
profundo de las técnicas utilizadas en la Reproduccion Asistida, centrdndose
especialmente en aspectos fundamentales como la transparencia, el consentimiento y la
proteccion integral de los usuarios.

La transparencia, entendida como la claridad, se erige como un pilar esencial en
cualquier proceso de Reproduccion Asistida. La toma de decisiones informada por parte
de los usuarios depende en gran medida de la comprension de las técnicas empleadas, sus
posibles implicaciones y los resultados esperados. Nos adentraremos en la exploracion de
como las instituciones médicas pueden garantizar una divulgacion transparente,
fomentando la confianza y el entendimiento entre los especialistas y los usuarios.

Asimismo, el consentimiento, un elemento fundamental en cualquier
procedimiento médico, adquiere una dimension particularmente delicada en el ambito de
la Reproduccidn Asistida. La complejidad de las técnicas y las implicaciones emocionales
asociadas exigen un enfoque cuidadoso en la obtencion de un consentimiento informado
y libre de presiones indebidas. Este trabajo examinara los desafios éticos que rodean el
proceso de obtener y documentar el consentimiento en la Reproduccion Asistida,
buscando identificar practicas 6ptimas que salvaguarden los derechos y la autonomia de
los usuarios involucrados.

Por ultimo, la proteccién integral de los usuarios se plantea como un imperativo
ético y legal en el marco de la Reproduccion Asistida. La vulnerabilidad inherente a las
parejas que buscan asistencia para concebir exige la implementacion de medidas robustas
que aseguren su bienestar fisico, social y emocional. Este trabajo abordara las diversas
facetas de la proteccion integral, desde la privacidad de la informacidn hasta la garantia
de un ambiente de tratamiento respetuoso y compasivo.

De este modo, el objetivo principal es el de realizar un correcto analisis critico de
las actuales regulaciones en materia de reproduccion asistida, haciendo referencia a
caracteristicas como son la transparencia, el consentimiento y la proteccion integral de
los usuarios. Todo ello con el fin de identificar posibles errores, areas de mejora y de esta
forma contribuir al fortalecimiento ético y legal del marco normativo nacional.

En cuanto a los objetivos secundarios haremos un examen un caso real de un
matrimonio que nos brindd su documento de consentimiento informado (DCI) de una
institucién puablica con el fin de identificar posibles errores de procedimiento entre la
normativa y los diferentes centros que brindan estos servicios.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

La eleccion de la pregunta de investigacion es ";Como asegura la regulacion
vigente de la reproduccion humana asistida la transparencia en la informacion brindada,
el consentimiento informado y la proteccion integral de los usuarios?”

Nos encontramos ante un tema complejo pues la aplicacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida involucra una serie de procedimientos y decisiones que
suscitan gran valor. La eleccion que hemos realizado de esta pregunta reconoce la
dificultad inherente de estos procedimientos y destaca la necesidad de profundizar en el
analisis de la regulacién vigente desde una perspectiva tanto analitica como critica. La
regulacion vigente a la que haremos referencia en este trabajo integra, por un lado, la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida® y, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derecho
y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica?.

La regulacion vigente desempefia un papel fundamental en garantizar la
transparencia en la informacién proporcionada. En un contexto donde las tecnologias
reproductivas avanzan constantemente y donde las implicaciones éticas, legales y sociales
son significativas, la regulacién se convierte en un mecanismo crucial para salvaguardar
los derechos y la seguridad de las personas que recurren a estos tratamientos.

Este tema ha ido evolucionando y establece un punto de mira claro sobre la
informacion que debe ser proporcionada a los usuarios antes de someterse a cualquier
procedimiento de reproduccion humana asistida. Esto incluye detalles sobre los riesgos y
beneficios que implica la realizacion de cada técnica, los posibles resultados y las
alternativas disponibles. La transparencia en esta informacion es esencial para que los
usuarios tomen decisiones plenamente conscientes sobre su tratamiento, comprendiendo
pues lo que implica el proceso y sus posibles implicaciones fisicas, emocionales y éticas.

1 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, Ley n.° 14/2006 (2006, 27
de mayo). Boletin Oficial del Estado, (126).

2 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, Ley n.° 41/2002 (2002, 15 de noviembre).
Boletin Oficial del Estado, (274)
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MOTIVACION PERSONAL

La eleccion de abordar y profundizar acerca del tema "Anélisis de las técnicas en
la Reproduccion Asistida: Un enfoque en la Transparencia, Consentimiento y Proteccién
Integral de los usuarios™ para mi trabajo de fin de grado no solo responde a un interés
académico profundo, sino también a una motivacién personal arraigada en experiencias
cercanas que han despertado mi compromiso con este campo en constante evolucion.

Desde una perspectiva académica, la Reproduccion Asistida representa un area
fascinante pues se trata del cruce de la medicina, la ética y el derecho. La complejidad de
las técnicas empleadas y las cuestiones éticas que rodean la aplicacion de estas
tecnologias son desafios apasionantes para explorar. Este proyecto me brinda la
oportunidad de profundizar en estas areas, ampliar mis conocimientos y aportar mi “grano
de arena” en un campo con un impacto significativo en la sociedad actual.

No obstante, mi conexion emocional con este tema va mas alld de la mera
curiosidad académica. La decision de sumergirme en el estudio de las técnicas en la
reproduccion humana asistida se encuentra intimamente vinculada a la busqueda de
respuestas y soluciones para dos familiares muy cercanos que han enfrentado desafios en
la concepcion. Su experiencia ha revelado la complejidad y las emociones involucradas
en los procesos de reproduccidn asistida, asi como las preocupaciones éticas y legales que
rodean este camino. La posibilidad de contribuir al avance de conocimientos para
personas cercanas a mi en este campo se convierte, personalmente, en un medio para
abogar por la transparencia y la proteccién integral de aquellos que enfrentan desafios
similares.

Mi motivacion radica en la esperanza de comprender mejor las implicaciones
éticas y legales de este campo, y en aplicar este conocimiento para ofrecer apoyo y
orientacion a mis seres queridos. La posibilidad de marcar una diferencia positiva en sus
vidas, asi como en la de otras personas que enfrentan circunstancias similares, se
convierte en el motor impulsor de mi dedicacion a este proyecto académico. A través de
este trabajo, no solo busco enriquecer mis conocimientos, sino también aportar a la
creacion de un entorno mas informado, ético y compasivo en este ambito.



METODOLOGIA

La metodologia que hemos realizado a lo largo de todo el trabajo de fin de grado
se basa en una serie de apartados que vamos a ir desarrollando a lo largo de esta serie de
puntos:

- Definicién del Problema y Objetivos: Consiste en identificar el problema
especifico relacionado con la reproduccién humana asistida. Realizar una
formulacion de posibles preguntas de investigacion que orienten el trabajo., y
finalmente, hacer una definiciébn de objetivos, tanto generales como
especificos del TFG.

- Revision bibliografica: Realizamos una busqueda exhaustiva de articulos
académicos, libros y otros recursos relevantes sobre reproduccién humana
asistida, utilizando bases de datos académicas como JSTOR, Google Scholar,
y recursos brindados por la universidad.

- Andlisis del marco tedrico: Se trata de identificar y analizar teorias y
conceptos clave en nuestro ambito, en el derecho y en el médico, con la
reproduccion humana asistida, para asi poder encontrar un punto de conexién
entre ambos “mundos”.

- Busqueda de jurisprudencia y analisis de leyes: Incluye la realizacion de
busquedas especificas en el Centro de Documentacion Judicial (CENDOJ)
para obtener sentencias relacionadas con las leyes de reproduccion humana
asistida. Estas sentencias las documentaremos y clasificaremos por fecha,
tribunal y contenido. Ademas, haremos una revision y analisis de las leyes
nacionales e internacionales sobre reproduccion humana asistida, comparando
las normativas vigentes en diferentes paises. Analizando asi, casos relevantes
y su impacto en la legislacion, evaluando cémo las decisiones judiciales han
influido en la interpretacion y aplicacién de las leyes.



ESTADO DE LA CUESTION

1.1. Planteamiento en la actualidad

En la actualidad, nos encontramos ante una clara evolucion en los temas que a
reproduccion humana asistida se refiere. Cabe destacar que, en paises industrializados,
como es el caso de Espaiia, las tasas de esterilidad se tornan sobre un 5-10% superiores®
a las del resto del mundo, segun los resultados ofrecidos por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS)*.

El tema de la reproduccion humana asistida ha experimentado un crecimiento
exponencial en los Ultimos tiempos, tanto en avances de caracter tecnolégico como en la
gran variedad de las técnicas disponibles que vamos a desarrollar més adelante. Este
trabajo se centra en un analisis de las practicas en reproduccion humana asistida, en
particular, en los aspectos legales relacionados con la transparencia, el consentimiento y
la proteccion integral de los usuarios implicados en los diferentes procesos.

A medida que el panorama evoluciona, se exploran las tendencias actuales en la
legislacidn y las practicas asociadas con la reproduccién asistida. Las perspectivas futuras
son trazadas, anticipando posibles cambios en el marco normativo y sus implicaciones
para la transparencia, el consentimiento y la proteccion de los usuarios.

Este trabajo no solo analiza el estado actual de la investigacion en reproduccion
humana asistida, sino que también busca justificar su relevancia en el ambito legal y ético,
ofreciendo una contribucion Unica que arroje luz sobre los desafios y las oportunidades
en este campo en constante evolucion.

1.2. Causas de infertilidad en los usuarios

La infertilidad en nuestro marco social actual se ha convertido en un problema
delicado y, ademas, comun. Podemos destacar que, segin los expertos cientificos,
aproximadamente un 30% de los casos de infertilidad se asocian a problemas en la mujer,
otro 30% al hombre, y el otro 20% de casos restantes se debe a situaciones en las que
ambos miembros de la pareja acarrean algin problema®.

También, cabe mencionar en ese 20% restante, la existencia del concepto de la
“infertilidad de origen desconocido™®, donde mujeres o parejas que no presentan ningdn
problema después incluso de haberse realizado las pertinentes pruebas y los estudios
oportunos, pero no logran un embarazo.

La principal causa de esterilidad en la mujer es la edad. Segun estudios cientificos,
la edad media de la mujer espafiola para tener su primer hijo no cesa de aumentar con el
paso de los afios. En los afios 80, era de unos 25 afios. En el afio 2014, ascendié a 30 afios

3 Matorras, Roberto. LIBRO BLANCO SOCIOSANITARIO “La Infertilidad en Espafa: Situacion Actual
y Perspectivas”, 1.° ed. (Madrid: Imago Concept & Image Development, S.L., 2011.

4 World Health Organization (WHO), World Health Organization (WHO), https://www.who.int/es.

S Infertilidad Femenina. Principales causas | FIV Valencia, https://www.fivvalencia.com/blog/causas-
infertilidad-femenina.

® Rut Gomez de Segura et al., "Esterilidad de origen desconocido (EOD): diagndstico y tratamientos",
Reproduccién Asistida ORG, 18 de diciembre de 2023, https://www.reproduccionasistida.org/esterilidad -
de-origen-desconocido-eod/.
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y actualmente nos encontramos que el 33% de los nifios que nacen en Espafia, sus madres
cuentan con mas de 35 afios, una edad en la que la fertilidad ha descendido de manera
muy significativa.

Otra de las causas de infertilidad en la mujer es la endometriosis’, una enfermedad
la cual provoca que el tejido endometrial (tejido que recubre el Utero de la usuaria) crezca
fuera de este 6rgano, extendiéndose por ovarios y trompas de Falopio, formando de esta
manera una seria de adherencias y quistes los cuales tienen la posibilidad de provocar el
mal funcionamiento, asi también como una disminucion de la reserva ovérica.

Por otro lado, nos encontramos también ante una serie de factores, como son:
factor ovarico, factor tubérico y factor uterino®. En primer lugar, el factor ovarico, se trata
de casos en los que no hay ovulacion o esta es irregular, esto normalmente encuentra su
causa en problemas hormonales. También podemos mencionar casos de menopausia
menor, mala calidad de los dvulos y sindrome de ovarios poliquisticos. En segundo lugar,
el factor tubarico, donde nos referimos a una situacion en la que las trompas de Falopio
no cumplen correctamente su funcidn, ya sea por extirpacion, obstruccion, malformacion,
falta de permeabilidad o de flexibilidad. En tercer lugar, el factor uterino, el utero es el
organo encargado de la gestacidn, pues estos producen los 6vulos, que se desplazan a
través de las trompas de Falopio. En el momento en que el évulo deja el ovario, este puede
ser fecundado por el espermatozoide e implantarse en la pared del Gtero. Ahora bien, la
principal funcion del utero es alojar el 6vulo una vez fecundado y ser capaz de ofrecer
unas condiciones optimas para el desarrollo del embrién en su interior,

Finalmente, podemos hablar también de la genética cuando mencionamos las
causas de infertilidad femenina. Esto se puede deber a que existan anomalias genéticas
en los 6vulos que, en gran cantidad de situaciones, provocan abortos espontaneos que
pueden convertirse en lo que se conoce como aborto recurrente o de repeticion, el cual es
considerado como un tipo de aborto que consiste en la pérdida de 3 0 mas embarazos,
todos antes de las 20 semanas de gestacion. Estos problemas genéticos pueden ser
desencadenados por multitud de causas como pueden ser la edad avanzada de la mujer, 0
por la presencia de alteraciones genéticas heredadas.

Ahora bien, aunque es muy comun que la infertilidad en la pareja se endose a la
mujer, en el caso de los hombres existe una serie de causas identificadas que pueden
conllevar problemas a la hora de que un hombre llegue a ser padre. Entre estas principales
causas podemos destacar: anomalias en los espermatozoides®, donde existe la posibilidad
que algunos hombres puedan tener poca cantidad de espermatozoides una vez eyaculan,
0 que, por otra parte, estos tengan menos movilidad que lo “normal”, defectos en su
morfologia, etc. Este problema lo podemos detectar mediante la realizacion de una prueba

7 Endometriosis, Stanford Medicine Children's Health,
https://www.stanfordchildrens.org/es/topic/default?id=endometriosis-85-P03666.

8 Endometriosis and infertility: a committee opinion (2012), American Society for Reproductive Medicine,
https://www.asrm.org/practice-guidance/practice-committee-documents/endometriosis-and-infertility-a-
committee-opinion-2012/.

® Carolina Andrés Santé et al., "¢Qué tipos de deformaciones espermaticas existen?", Reproduccion
Asistida ORG, 29 de octubre de 2021, https://www.reproduccionasistida.org/tipos-deformaciones-
espermaticas/.



llamada seminograma'®, espermiograma o espermograma, la cual es realizada con el
objetivo de evaluar la calidad del semen. Otra causa es la existencia del varicocele!!, una
dilatacion de las venas que drenan el flujo sanguineo de los testiculos. Esta dilatacion
puede provocar que se eleve la temperatura en esta zona, lo cual puede limitar la
produccién y calidad de la esperma, produciendo de esta forma una disminucion de la
fertilidad en el hombre.

Mencionamos también como causa de infertilidad la obstruccion de los conductos
por donde “viaja” el esperma, este problema puede ocasionar un bloqueo total o parcial
de la salida del liquido seminal. Estas anomalias en los conductos pueden ser de
nacimiento o adquiridas, ya sea mediante infecciones, cicatrices tras intervenciones
quirdrgicas, etc. Podemos afadir factores ambientales, pues el estilo de vida influye de
manera directa en la cantidad y calidad de espermatozoides que son producidos por el
hombre. Es decir, si en el modo de vida del hombre existe un gran consumo de sustancias
como el alcohol, el tabaco o las drogas, podemos casi afirmar que tiene una gran
posibilidad de ser infértil.

Finalmente, aunque el factor edad en el hombre tiene factores menos evidenciados
en su fertilidad, existen estudios que afirman que después de los 45 afios se disminuye la
cantidad y movilidad de los espermatozoides en la prueba del seminograma?2,

1.3.  Definicién y clasificacion de las técnicas de Reproduccion Asistida

En nuestros dias, la aplicacion de las Técnicas de Reproduccion Humana Asistida
(TRA) han permitido a miles de personas a cumplir su suefio: lograr la paternidad®3. Por
técnicas de reproduccion humana asistida cabe entender que son los “procedimientos
médicos y tecnoldgicos que buscan mejorar y facilitar la probabilidad de embarazo de
aquellas personas que quieren concebir, pero acarrean una serie de dificultades para
hacerlo de manera natural”'*. Estas técnicas realizan intervenciones en una serie de
diversos aspectos del proceso reproductivo, los cuales iremos profundizando a lo largo de
este punto.

Cuando una persona no consigue el embarazo después de alrededor de un afio
manteniendo relaciones sexuales sin proteccion se considera que tiene un problema de
fertilidad. A partir de ese momento, es recomendable llevar a cabo un tratamiento de
fertilidad con la finalidad de poder tener un hijo. Existen una gran cantidad de técnicas

10 Silvia Azafia Gutiérrez et al., "¢;Qué es un seminograma basico y cémo se hace paso a paso?”,
Reproduccién Asistida ORG, 15 de noviembre de 2023,
https://www.reproduccionasistida.org/seminograma/.

11 Varicocele: MedlinePlus enciclopedia médica, MedlinePlus - Health Information from the National
Library of Medicine, consultado el 15 de junio de 2024,
https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/001284.htm#:~:text=Un%20varicocele%20se%20forma%?20
cuando,venas%20varicosas%20en%20las%20piernas).

2 Jon Ander Agirregoikoa et al., "La fertilidad masculina: desarrollo del aparato reproductor”,
Reproduccién Asistida ORG, 22 de junio de 2022, https://www.reproduccionasistida.org/fertilidad-en-el-
hombre/.

13 Zaira Salvador et al., "La reproducciéon humana asistida en Espafia: situacion actual”, Reproduccion
Asistida ORG, 6 de septiembre de 2018, https://www.reproduccionasistida.org/la-reproduccion-asistida-
en-espana/.

14 Silvia Azafa Gutiérrez et al., "La reproduccion asistida: tipos, precio y Seguridad Social", Reproduccion
Asistida ORG, 25 de noviembre de 2021, https://www.reproduccionasistida.org/reproduccion-asistida/.
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de reproduccion humana asistida, pues cada una de ellas es aplicable en funcion a la causa
de esterilidad que pueda solucionar. Pero eso no conlleva necesariamente a que se
estudien los especialistas de la salud estudien apenas las causas de cada paciente. Pues en
la gran mayoria de casos, sea cual sea el problema de la pareja, se va a realizar una
inseminacion artificial o una fecundacion in vitro. Creemos que se deberian descartar
primero aquellos problemas que tuvieran solucion quirdrgica, como, por ejemplo, una
obstruccion tubarica, pero no siempre se hace.

Cabe destacar que la legislacion en algunos paises no permite que se realice la
totalidad de las técnicas que existen. Ahora bien, en el caso de Espafia, nos encontramos
ante uno de los paises con una ley de reproduccion asistida mas permisiva, la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida®®.

Clasificaremos a continuacion las técnicas de reproduccion humana asistida en
dos grupos; las técnicas de baja complejidad, donde incluiremos; coito programado,
capacitacion de semen, inseminacion artificial, y las técnicas de alta complejidad; las
cuales incluyen fecundacion in vitro convencional (FIV), la transferencia de embriones,
el diagnostico genético preimplantacional (DGP)2.

Las técnicas de baja intensidad son aquellas que no suponen ningun riesgo ni
grandes intervenciones para los pacientes, es decir, son métodos que no tienen una gran
dificultad técnica ni para los médicos o el personal del laboratorio, ni para los pacientes,
como hemos mencionado anteriormente. En primer lugar, el coito programado o
dirigido!’, que se basa en el control de la ovulacion para asi poder determinar el momento
perfecto para mantener relaciones sexuales con el objetivo de conseguir el embarazo.

Ademas, encontramos el proceso capacitacion de semen*®, proceso por el cual se
hacen una serie de modificaciones en la estructura y movilidad del espermatozoide, para
que este pueda penetrar la membrana recubierta por el ovocito. De esta forma, el
espermatozoide puede realizar una fusion con el 6vulo y dar lugar al embrion. Cabe
mencionar también que este proceso se obtiene de forma natural a lo largo del aparato
reproductor femenino y se imita in vitro para lograr el éxito de los tratamientos de
reproduccion humana asistida. La capacitacién del semen generalmente incluye el
centrifugado, una técnica que separa los espermatozoides moéviles y morfolégicamente
normales del resto del semen. Esta técnica exige la extraccion del semen del donante, que
posteriormente se utiliza en procedimientos como la inseminacion artificial (1A) o la
fecundacion in vitro (FIV). Durante la inseminacion artificial, los espermatozoides
capacitados se introducen directamente en el Utero de la mujer, mientras que en la

15 Espafia, Jefatura del Estado. Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida, Ley 14/2006, aprobado el 26 de mayo de 2006, Boletin Oficial del Estado, 27 de mayo de 2006.
16 Zaira Salvador et al., "Las técnicas de reproduccion asistida: diferencias y complejidad", Reproduccion
Asistida ORG, 29 de junio de 2023, https://www.reproduccionasistida.org/las-tecnicas-de-reproduccion-
asistida/.

17 Maria Eugenia Ballesteros Moffa et al., "El coito programado: qué es, cdmo funciona y sus resultados”,
Reproduccién Asistida ORG, 4 de octubre de 2021, https://www.reproduccionasistida.org/coito-
programado/.

18 ;Qué es la capacitacion espermatica? Preparacion del semen para la inseminacion artificial - Instituto
Reproduccién Cefer”, Instituto Reproduccién Cefer, https://www.institutocefer.com/blog/la-capacitacion-
espermatica-preparacion-del-semen-inseminacion-artificial/.
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fecundacidn in vitro, los espermatozoides se combinan con los 6vulos en un laboratorio
antes de transferir el embrion resultante al utero.

Otra técnica muy comun y sencilla para conseguir el embarazo es la inseminacion
artificial (1A)*°. Esta técnica consiste en depositar espermatozoides de manera artificial
en el aparato reproductor de la mujer, aunque también existe la posibilidad de realizar una
inseminacion artificial intravaginal o intratubérica. A lo largo de este procedimiento, se
realiza una estimulacion del ciclo ovéarico de la mujer, conllevando efectos secundarios
como: dolores de cabeza, cambios emocionales y de humor, retencion de liquidos,
sensibilidad mamaria, fatiga, sindrome de hiperestimulacién ovarica, y ademas un control
de la ovulacion.

A continuacién, nos sumergiremos en aquellas técnicas que hemos mencionado
anteriormente, las conocidas como técnicas de alta complejidad. Se consideran asi pues
son realizadas con instrumentos de alta tecnologia y por personal médico mas
especializado. Por norma general se hacen en un laboratorio de embriologia y en el
quirdéfano, que debe cumplir una serie de condiciones de maxima esterilidad. Al tener
tanta complejidad se trata de procedimientos con un mayor coste econémico y mayores
riesgos en la salud de los usuarios. También cabe destacar que estas técnicas de alta
complejidad ofrecen a los usuarios mayores tasas de éxito que las técnicas de baja
complejidad que hemos descrito en los parrafos anteriores. Aunque si que es cierto, que
las técnicas ademas se combinan, pues se pueden usar, por ejemplo: gametos
crioconservados en la inseminacion artificial o en la fecundacion in vitro.

Una de las técnicas mas conocida y utilizada por los usuarios es la fecundacion in
vitro convencional®, la cual consiste en la extraccion de 6vulos de la mujer por puncion
de los foliculos del ovario, tras estimulacion y su posterior fecundacion con los
espermatozoides del vardn o de un donante de laboratorio. Luego de realizar este proceso
de fecundacion, los embriones obtenidos se transfieren al Utero materno, para asi poder
lograr el embarazo.

También haremos referencia al proceso final de las técnicas de fecundacion in
vitro, la transferencia de embriones?, pues el objetivo que tiene esta técnica es que los
embriones transferidos se consigan implantar en el Gtero y dar paso a un embarazo
evolutivo. Esta técnica puede realizarse en el tercer o quinto dia de desarrollo,
adaptandose a la infertilidad de la pareja y la evolucion embrionaria. La prescripcion de
progesterona post-puncion folicular mejora la receptividad endometrial, de esta manera
se seleccionan los embriones “de mayor calidad”, después de esto, mediante el uso de un
catéter vaginal, se lleva a cabo una breve e indolora transferencia embrionaria. La
paciente se retira después de 20 minutos de reposo en camilla, y se dar por empezada la
betaespera hasta que, pasados unos 15 dias, se realice la prueba de embarazo.

19 Silvia Azafia Gutiérrez et al.,, "La inseminacion artificial (IA): (Qué es y cual es su precio?",
Reproduccién Asistida ORG, 15 de agosto de 2023, https://www.reproduccionasistida.org/inseminacion-
artificial-ia/.

20 Silvia Azafia Gutiérrez et al., "Proceso de fecundacion in vitro", Reproduccién Asistida ORG, 18 de abril
de 2019, https://www.reproduccionasistida.org/reproduccion-asistida/tipos-de-fecundacion-in-vitro/.

21 Zaira Salvador et al., "Transferencia de embriones: ¢cuando y cdmo se hace?", Reproduccién Asistida
ORG, 28 de diciembre de 2023, https://www.reproduccionasistida.org/transferencia-de-embriones/.
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Finalmente, haremos referencia al diagndstico genético preimplantacional®?. Se
trata de una técnica de cardcter complementario o add-on (como la congelacién y todas
aquellas técnicas que no sean IA o FIV) que se puede realizar después de un proceso de
fecundacién in vitro o de un proceso de inyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides, pero no es posible su realizacion después de una inseminacion artificial.

El objetivo de esta practica es la deteccion de anomalias genéticas en el embridn.
Para poder llevar a cabo este proceso, es necesario extraer una célula del embrion cuando
éste cuente con unas 8 células, pues de esta manera, no se ve comprometida la viabilidad
del embrion. Cabe destacar que la biopsia embrionaria no produce ningun dafio al
embrion, pues las células son totipotentes, es decir, que estas pueden dar lugar a cualquier
tipo de célula del cuerpo humano hasta conformar un organismo completo. Cabe
mencionar que esto no se encuentra evidenciado, de hecho, algunas doctrinas consideran
que el DGP es perjudicial para la obtencion del embarazo, al margen del problema ético
de la seleccion eugenésica. Una vez obtenidos los resultados del analisis, se realiza una
seleccidn de los embriones genéticamente sanos para poder realizar la transferencia y el
resto se descartan. Aquellos embriones sin ningun tipo de alteracion cromosdmica que no
son transferidos se pueden vitrificar para su uso en un futuro.

Hay que destacar que esta técnica se encuentra rodeada de polémicas, haremos
referencia a un caso destacado en el Reino Unido en el que se permitid el uso de esta
técnica para identifica una predisposicion de cancer de colon hereditario?®. Esto ha
generado un debate inmenso sobre los limites legales y éticos del diagndstico genético
preimplantacional, especialmente cuando se utiliza para evitar enfermedades graves
frente a predisposiciones genéticas menos claras.

1.4. Tratamientos add-ons

Luego de explicar las diferentes técnicas de reproduccién humana asistida segun
su grado de complejidad, haremos referencia también a los Ilamados tratamientos add-
ons (adicionales). Son add-ons la congelacién, tanto de semen como de Gvulos, el
Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP) y el centrifugado de espermatozoides.

El concepto de estos tratamientos es muy simple, son procedimientos o técnicas
adicionales que se pueden incluir en tratamientos de fertilidad®* como los que hemos
mencionado con anterioridad como, por ejemplo, la fecundacion in vitro. Este tipo de
tratamientos se realizan para poder mejorar las tasas de éxito de aquellos tratamientos que
conlleven técnicas de reproduccion humana asistida, aunque su efectividad y seguridad
varian y como hemos mencionado anteriormente, no siempre se encuentran respaldados
por evidencia cientifica de caracter sélido. Existen varios tipos de tratamientos add-ons
utilizados en tratamientos de fertilidad, pues cada uno cuenta con un proposito especifico,
como mejorar la implantacion y calidad del embridn u optimizar el ambiente uterino. Los

22 Rubio, C., L. Rodrigo, A. Mercader, E. Mateu, C. Simén, J. Remohi, y A. Pellicer. "El diagndstico
genético preimplantacional y sus nuevas indicaciones en reproduccion asistida.”" Clin Invest Gin Obst 31,
no. 9 (2004): 314-22

2 La polémica sobre el uso del diagndstico preimplantacional, Fundacién Instituto Roche,
https://www.institutoroche.es/legalactualidad/6/la_polemica_sobre_el_uso_del_diagnostico_preimplantac
ional.

2 Treatment add-ons with limited evidence | HFEA", HFEA: UK fertility regulator,
https://www.hfea.gov.uk/treatments/treatment-add-ons/.
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add-ons se pueden clasificar en varias categorias, como pueden ser técnicas de
laboratorio, procedimientos adicionales y suplementos hormonales.

Para entender esta clasificacion nos basaremos en la Human Fertilisation &
Embriology Authority?® (HFEA) del Reino Unido, la cual utiliza un sistema de
clasificacion basado en colores para evaluar la efectividad y seguridad de estos
tratamientos adicionales. El color verde indica que hay evidencia cientifica solida que
sugiere que el add-on es seguro y efectivo. El color amarillo indica que hay alguna
evidencia de efectividad y seguridad, pero se necesita mas investigacion. El color gris
indica que no hay suficiente evidencia para determinar la efectividad o la seguridad. El
color negro indica que hay evidencia de que el add-on no es efectivo o puede ser
perjudicial. Y el color rojo indica que existe evidencia significativa de riesgos o falta de
efectividad. Alguno de los tratamientos que podemos encontrar y vamos a explicar
brevemente a continuacion son la inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI), el centrifugado de espermatozoides y la vitrificacion de dvulos.

En primer lugar, la inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides®® (ICSI), es
la técnica mas comun y exitosa para el tratamiento en la infertilidad masculina grave,
donde la esperma se inyecta directamente en un Ovulo para asi poder facilitar la
fertilizacion de este. Este método es especialmente (til en casos de baja cantidad o calidad
de esperma. También hay que tener cuidado, pues puede implicar riesgos adicionales
como un aumento en los defectos genéticos.

Por otra parte, encontramos el centrifugado de espermatozoides?’ es una técnica
de laboratorio utilizada para separar espermatozoides moviles y morfol6gicamente
normales del semen mediante la aplicacion de fuerzas centrifugas. De esta forma se
mejora la calidad del semen utilizado en procedimientos de fertilizacion asistida, como
pueden ser la FIV y la ICSI, al eliminar espermatozoides inmdéviles y anormales, asi como
otros desechos celulares.

Encontramos otra técnica rapida y sencilla que tiene varias ventajas, como es la
congelacion de semen?. De esta manera pues se puede permitir la preservacion de la
fertilidad de aquellos pacientes oncoldgicos que van a someterse a un tratamiento que
conlleve quimioterapia. También es requisito esencial para la donacién de semen, pues
las muestras seminales de los donantes deben estar congeladas por un periodo de al menos
6 meses, de esta manera se confirma que las donaciones hechas estan libres de VIH.

Concretamente, la crio-preservacion espermatica se lleva a cabo mediante un
proceso de congelacion lenta. Para realizar este proceso se mezcla el semen con
crioprotectores para asi poder evitar dafios en los espermatozoides. Posteriormente se va
disminuyendo la temperatura de la muestra continuamente en funcion del tipo de técnica

% HFEA: UK fertility regulator”, Human Fertilisation & Embryology Authority (HFEA),
https://www.hfea.gov.uk/.

% Intracytoplasmic sperm injection (ICSI) | HFEA, HFEA: UK fertility regulator,
https://www.hfea.gov.uk/treatments/explore-all-treatments/intracytoplasmic-sperm-injection-icsi/.

27 Shekarriz M, DeWire DM, Thomas AJ Jr, Agarwal A. A method of human semen centrifugation to
minimize the iatrogenic sperm injuries caused by reactive oxygen species. Eur Urol. 1995;28(1):31-5. doi:
10.1159/000475016. PMID: 8521891.

28 Sara Salgado et al., "La preservacion de la fertilidad: congelar dvulos y esperma”, Reproduccidn Asistida
ORG, 3 de octubre de 2023, https://www.reproduccionasistida.org/preservacion-de-la-fertilidad/.
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utilizada para la congelacién, pues puede ser mediante vapores, hielo seco, etc., y
finalmente se introduce en nitrégeno liquido.

Finalmente, la vitrificacion de 6vulos?® se trata de un método de congelacion
répida para preservar vulos con el fin de usarlos en futuros tratamientos de fertilidad.
Este proceso minimiza la formacion de cristales de hielo que pueden dafiar las células,
mejorando asi las tasas de supervivencia tras la descongelacion. Esta técnica es utilizada
por mujeres que desean retrasar la maternidad, enfrentar tratamientos médicos que pueden
afectar la fertilidad, o en casos de baja reserva ovarica. La vitrificacion permite conservar
ovulos en su estado actual, manteniendo su viabilidad a largo plazo.

A modo de conclusidn, los tratamientos add-ons son procedimientos adicionales
que se pueden incluir en los tratamientos de fertilidad para mejorar las tasas de éxito.
Aunque su efectividad y seguridad varian. Ademas, estos tratamientos se clasifican segun
su efectividad y seguridad, desde verde (seguro y efectivo) hasta rojo (peligroso o poco
efectivo). Algunos ejemplos incluyen la ICSI, el centrifugado de espermatozoides, la
congelacién de semen o la vitrificacién de dvulos, cada uno con su proposito especifico,
como mejorar la calidad del esperma o preservar Gvulos para tratamientos futuros. Es
crucial considerar los riesgos y beneficios de estos tratamientos al optar por ellos en un
tratamiento de técnicas de reproduccion humana asistida.

1.5.  Evolucidn histérica y avances tecnologicos

La historia de la reproduccion asistida se remonta a la década de los 70. Fue en
ese momento cuando comenzaron los estudios que llevaron al nacimiento de los primeros
nifios mediante estas innovadoras técnicas. A lo largo de este apartado, indagaremos méas
acerca de la evolucion y avances que han ido profesionalizando y mejorando estas
técnicas de reproduccion asistida, de manera que cada década que pasa tienen mas
seguridad y tasa de éxito para aquellos usuarios que se someten a estos procedimientos.

Los pioneros del concepto de reproduccion asistida fueron el ginecologo Patrick
Steptoe y el fisilogo y premio nobel Robert Edwards°. Estos dos médicos en el afio 1978
lograron el nacimiento del primer bebé humano producto de la obtencion de un évulo de
la madre Lesley Brown, su fertilizacidn fuera del organismo con un espermatozoide y la
reimplantacion del embridn en el Gtero materno unas 60 horas después. Esta colaboracion
junto con el deseo y decision de Lesley y John Brown por tener hijos marcé un hito sin
ningun precedente en la historia de la medicina. Este hito se materializd con el
nacimiento, el 25 de julio de 1978, por cesarea, de Louise Brown, la primera nifia
concebida mediante fecundacion in vitro en el Royal Oldham General Hospital de
Inglaterra.

2 Egg freezing | HFEA, HFEA: UK fertility regulator, https://www.hfea.gov.uk/treatments/fertility-
preservation/egg-freezing/.

30 Nobel a la fecundacion 'in vitro' | Biociencia | elmundo.es, EL MUNDO - Diario online lider de
informacion en espafiol,
https://www.elmundo.es/elmundosalud/2010/10/04/biociencia/1286180797.html#:~:text=Robert%20Edw
ards%20ha%20sido%?20el,el%20comunicado%20de%20la%200rganizacion.
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Posteriormente, el 3 de octubre de ese mismo afio, el médico indio, el doctor
Subhash Mukhopadhyay logré el segundo nacimiento por fecundacion in vitro®! en la
India, aunque su hito médico no fue reconocido por el Consejo Indio de Investigacion
Médica (ICMR) hasta el afio 2002, casi 25 afios después. El doctor nunca fue reconocido
en vida por su trabajo y existen indicios de que su logro fue objeto de criticas por parte
de sus comparieros de profesion y ademas el gobierno hizo caso omiso a su investigacion.
Todo esto conllevo al suicidio del Dr. Mukhopadhyay apenas tres afios después del
nacimiento del bebe llamado Kanupriya Agarwal.

Nos trasladamos a Australia, donde un grupo de medicos pioneros en la FIV,
dirigido por el Dr. Ian Johnston, el cual era el director de la “Clinica de Infertilidad”, pudo
lograr el primer embarazo exitoso de FIV en este pais en el afio 1979, lo cual conllevo al
nacimiento de Candice el 23 de junio del 198032, Se considera un hito basicamente porque
en aquella época las tasas de éxito en estos tratamientos eran extremadamente bajas, pero
con las mejoras en los conocimientos y tecnologias se fue consiguiendo poco a poco una
mejor tasa de éxito.

Posteriormente, el dia 28 de diciembre de 1981, nace Elizabeth Jordan Carr en el
Hospital General de Norfolk, Virginia, siendo asi el primer bebé concedido mediante
fecundacion in vitro (FIV) en los Estados Unidos®. Sus padres, Roger y Judith Carr,
habian luchado contra la infertilidad debido a complicaciones de salud de Judith. La FIV
fue realizada por los doctores Howard W. Jones Jr. y Georgeanna Seegar Jones,
fundadores del Instituto Jones para Medicina Reproductiva en 1979. Este nacimiento
marcd un hito crucial en la medicina reproductiva estadounidense, abriendo nuevas
posibilidades para muchas parejas con problemas de fertilidad.

En nuestro pais, concretamente el 12 de julio de 1984, nace en Barcelona Victoria
Anna, convirtiéndose asi en el primer bebé en Espafia concebido por la fecundacién in
vitro (FIV)3. Se trata de la primera hija de un matrimonio de Badalona, Maria Dolores
Sanchez de 35 afos y Ricardo Perea de 40 afios. Recurrieron a este procedimiento debido
a que Maria Dolores tenia un problema de esterilidad en las trompas de Falopio, es decir,
un caso en el que el uso de la fecundacion in vitro puede realizarse con posibilidades de
éxito. Este proceso fue posible gracias a la participacion del Dr. Pedro Barri y las bidlogas
Anna Veiga, Gloria Calderén y Paz Maristdn del Instituto Universitario Dexeus.
Desarrollandose asi el procedimiento de in vitro dentro del sistema sanitario privado. Por
otra parte, seguimos en Espafia, pero nos trasladamos ahora a Bilbao, al dia 9 de julio de
1985, dia en el que nace el primer nifio concebido por fecundacién in vitro en la medicina
publica en nuestro pais®. Sus padres lo nombraron José Angel, en homenaje al Dr. José
Angel Portuondo, el cual fue el pionero del primer servicio de in vitro en un centro de la
Seguridad Social en Espafia, el cual por desgracia habia fallecido cinco meses antes del

3L El pionero de la FIV en India, Dr. Subhash Mukhopadhyay, sera honrado con una estatua, IVF Babble,
https://lwww.ivfbabble.com/es/indias-pionero-de-la-ivf-dr-subhash-mukhopadhyay-estatua-honrada/.

32 40 years since the first IVF baby was born at the Women’s", The Royal Women's Hospital,
https://www.thewomens.org.au/news/40th-birthday-of-australias-first-ivf-baby-shows-fertility-treatment-

progress.

33 Rueda Gonzilez, Ricardo. 2005. «Georgeanna Seegar Jones Pionera De La Fertilizacion “in vitro”».
Medicina 27 (1):71-73.

3 Victoria Ana, el primer 'bebé probeta’ espafiol, nacié anoche en Barcelona, una semana antes de lo
previsto, El Pais, https://elpais.com/diario/1984/07/13/sociedad/458517603_850215.html.

3 Craviotto Valle, Patricia. 2019. “Embriones En reproduccion Humana Asistida: Controversias Sobre La
congelacion Y El Estudio genético Pre-Implantatorio”. IUS ET SCIENTIA 5 (1):54-89.
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nacimiento del bebé en un accidente aéreo®. Estos dos nacimientos son el punto de
partida de Espafia como un Estado donde convergen la ética y la biomedicina, haciendo
posible de esta forma el nacimiento de personas que, de no haber sido por la aplicacion
de esta técnica, hoy, no existirian. También podemos destacar en Espafa que, en el afio
1987, en el Instituto Universitario Dexeus, se consiguio el primer nacimiento a través de
la técnica de congelacién y descongelacion de embriones, y en el 1988, un afio mas tarde,
se consiguieron también los primeros nacimientos con donacién de ovocitos.

En 1990, Alan Handyside publicé la primera aplicacion clinica del diagndstico
genético preimplantacional (DGP). Luego, en 1994, el Instituto Universitario Dexeus y
la Universidad Auténoma de Barcelona lograron el primer nacimiento en Espafa
mediante el uso de esta técnica para seleccionar el sexo del embrion. A lo largo de los
afios, la reproduccion asistida continud avanzando, desde lavados de espermatozoides de
hombres seropositivos al VIH hasta nacimientos con espermatozoides congelados y
diagndstico genético preimplantacional para prevenir enfermedades genéticas. En el afio
1997, se logra el primer embarazo del mundo partiendo de espermatozoides congelados
que procedian de testiculos, en el Instituto Valenciano de Infertilidad (I\VI), lo que fue
considerado como un paso enorme a nivel internacional gracias a la investigacion de los
médicos de nuestro pais.

En la década de los 2000, concretamente en el afio 2002, nacen por primera vez
en Espafia nifios tras congelar y descongelar ovocitos, gracias al Dr. Simén Marina del
Instituto CEFER: Centro de Reproduccion Asistida y a su equipo. En este mismo afio, se
consigue gracias al diagnéstico genético preimplantacional (DGP), el nacimiento de un
bebé sano a pesar de que sus progenitores eran portadores de fibrosis quistica, la cual es
una enfermedad genética y hereditaria que es provocada por un incorrecto
funcionamiento de las llamadas glandulas exocrinas, mostrando disfunciones en el
pancreas y enfermedades pulmonares de caréacter crénico, siendo asi una de las
enfermedades hereditarias mas comunes entre la poblacion mundial.

Varios afios después de estos avances, en 2008, nacie un nifio histocompatible con
su hermano. La histocompatibilidad se refiere al grado de semejanza de los antigenos
tisulares entre individuos, lo que determina la posibilidad de un trasplante. De esta
manera, se trat al hermano de una anemia congénita severa, una enfermedad genética
hereditaria donde los hematies se destruyen facilmente en el bazo debido a una
malformacidén de la membrana. Este avance fue logrado por el equipo del Dr. Guillermo
Antifiolo, de la Unidad de Genética y Reproduccion Humana Asistida del Hospital Virgen
del Rocio de Sevilla.

Vamos a presentar este tema del “bebé medicamento” de manera neutral, no solo
como un avance, ya que suscita muchos problemas éticos. Estos incluyen las
implicaciones para los embriones no seleccionados y destruidos, y para el embrién
seleccionado, creado intencionalmente por sus padres para beneficiar a otra persona
(aunqgue sea un hermano enfermo).

3% El doctor José Angel Portuondo y el ministro de Trabajo de Bolivia, entre las victimas, El Pais,
https://elpais.com/diario/1985/02/20/espana/477702003_850215.html.
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Es importante destacar que estos logros extraordinarios en el ambito de la
medicina y la biologia reproductiva son el resultado del compromiso y la dedicacion
incansables de numerosos profesionales en el campo. La colaboracion entre cientificos,
médicos, bidlogos y otros especialistas ha sido esencial para llevar a cabo investigaciones,
desarrollar técnicas y superar desafios con la intencién de progresar y evolucionar
continuamente en el &mbito de la reproduccion asistida.

La culminacién de estos esfuerzos se manifestd de manera excepcional en el afio
2010, cuando el profesor Robert Edwards fue galardonado con el Premio Nobel de
Medicina®’. Este prestigioso reconocimiento no solo honra la destacada carrera del
profesor Edwards, sino que también subraya la importancia fundamental de su
contribucion al avance y desarrollo de la fecundacion in vitro humana.

Para finalizar este apartado, hacemos referencia al afio 2016, donde nace el primer
nifio con ADN de tres personas mediante la aplicacion de la técnica de transferencia del
huso meidtico®. Esta técnica (MST, por sus siglas en inglés) es un procedimiento
avanzado de reproduccion asistida que forma parte de las técnicas de reemplazo
mitocondrial (MRT)*®, y su principal foco objetivo es el de prevenir la transmision de
enfermedades mitocondriales hereditarias de la madre a su descendencia. Esta técnica se
sigue desarrollando en la actualidad, y no solo implica debate a nivel médico, sino
también plantea diversas cuestiones de caracter ético y legales, pues implica la creacién
de un embrion con material genético de tres personas.

A modo de conclusion, este recorrido a lo largo de las décadas revela la evolucién
constante de la reproduccion asistida, destacando tanto los logros cientificos como el
valor que han mostrado los profesionales y usuarios para ser los pioneros en aplicar estas
técnicas.

37 Premio Nobel de Medicina para el creador de la fecundacion in vitro - BBC News Mundo, BBC News
Mundo,
https://www.bbc.com/mundo/noticias/2010/10/101004_premio_nobel_medicina_robert_edwards_pl.

%  Reino Unido | Nace el primer bebé con ADN de tres padres, euronews,
https://es.euronews.com/2023/05/11/reino-unido-nace-el-primer-bebe-con-adn-de-tres-padres-con-una-
tecnica-para-prevenir-enfer.

39 patrick Francis Chinnery, Gavin Hudson, Mitochondrial genetics, British Medical Bulletin, Volume 106,
Issue 1, June 2013, Pages 135-159, https://doi.org/10.1093/bmb/Idt017
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LEGISLACION NACIONAL SOBRE REPRODUCCION ASISTIDA
2.1. Resefa historica de la regulacion en Espafia

A lo largo de este capitulo haremos un repaso de la evolucion historica que ha
tenido la regulacion sobre las técnicas de reproduccion humana asistida en nuestro pais.
Cabe destacar que la legislacion del uso de estas técnicas ha experimentado una enorme
evolucion desde la década de los ochenta hasta nuestros dias, logrando adaptarse de esta
manera a todos los avances tecnologicos y cientificos, asi también como a los cambios
que ha ido sufriendo tanto la ética como la sociedad. En las siguientes lineas iremos
presentando una evolucion historica detallada de las principales leyes y decretos que han
regulado estas técnicas en Espafia con el paso de los afios.

Nos remontamos al afio 1988, a la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida?®, la primera ley espafiola que reguld las
técnicas de reproduccion humana asistida (TRA). Fue promulgada en la década de los
ochenta, y como hemos mencionado en apartados anteriores, técnicas como la
fecundacién in vitro (FIV) y la inseminacion artificial (IA) empezaban a hacerse un hueco
y a consolidarse como tratamientos y opciones viables para tratar la infertilidad de los
pacientes. El principal objetivo de esta ley era la idea de establecer un marco legal el cual
permitiera la utilizacion y aplicacion de las técnicas de reproduccion humana asistida con
fines terapéuticos y preventivos, protegiendo a la vez la dignidad y los derechos humanos
de todos los implicados, tanto centros, como personal médico como de los usuarios que
fueran a ser pacientes del uso de estas técnicas. Esta ley buscaba equilibrar el avance
cientifico con los principios éticos y morales de la sociedad espafiola en aquella época.

Entre las principales disposiciones de esta ley encontramos que permitia
unicamente el acceso a las técnicas de reproduccion humana asistida exclusivamente a la
pareja heterosexual casada o en una relacién estable. Obligaba a la relacién en cuestién a
dar el consentimiento ambos miembros de la pareja, asegurando de esta manera que
ambos comprendieran los riesgos y las implicaciones del tratamiento.

El enfoque de esta ley claramente se encuentra acorde a las normas sociales y
culturales de la época, donde el matrimonio heterosexual era la estructura familiar por
antonomasia. Ademas, la ley prohibia explicitamente cualquier forma de maternidad
subrogada, es decir, el contrato u acuerdo en el que una mujer gesta un hijo para otra
persona o pareja, prohibicién que no ha cambiado hasta nuestros dias, es mas, en la
legislacién actual se encuentra incluso reforzada esta prohibicion. De esta manera se
respondia a las preocupaciones éticas que podian llegar a suponer sobre la explotacion de
la mujer y la posible comercializacion y monetizacion de la gestacion, y también se
trataba de prevenir conflictos legales y éticos que guardaran relacién con los derechos de
la madre gestante y del bienestar del nifio.

Por otro lado, la ley 35/1988 permitia la criopreservacion de embriones sobrantes
de ciclos de fecundacion in vitro, estableciendo normas para su almacenamiento de forma
segura para que pudieran ser usados con éxito en el futuro. Se establece de esta manera

40 Esparia, Jefatura del Estado. Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida,
Ley 35/1988, aprobado el 22 de noviembre de 1988, Boletin Oficial del Estado, 24 de noviembre de 1988,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1988-27108.
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un limite temporal para la conservacion de embriones criopreservados de un maximo de
cinco afios, tras los cuales debian ser utilizados, donados a la ciencia o destruidos previo
consentimiento de los progenitores, garantizando de esta forma que cualquier decision
relacionada con los embriones criopreservados necesitaria un consentimiento explicito de
la pareja. Tambien no existia un limite de transferencia y se permitia después el aborto
selectivo o eufemisticamente dicho “reduccion embrionaria”. Esta ley fue pionera en su
época, pero los avances cientificos en el campo de la reproduccion asistida pronto la
dejaron obsoleta, haciendo necesaria una renovacién para de esta manera poder abordar
las nuevas técnicas, procedimientos y desafios éticos que iban llegando.

Antes de pasar a la siguiente ley aprobada, debemos hacer una breve mencién al
Recurso de Inconstitucionalidad 376/1989*, el cual fue presentado por un grupo de
diputados del Grupo Parlamentario Popular contra la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccién Asistida. El recurso cuestionaba la constitucionalidad de
la ley en su totalidad y, de manera subsidiaria, impugnaba algunos apartados especificos
de la misma. Entre los argumentos presentados podemos encontrar vulneracion de
derechos fundamentales, pues plantean que la ley violaba varios derechos fundamentales
consagrados en la Constitucion Espafiola®?, incluyendo el derecho a la vida, la dignidad
humana, y la integridad fisica. Ademas, se aleg6 que la ley excedia las competencias del
Estado y que algunas de sus disposiciones invadian competencias exclusivas de las
Comunidades Auténomas en materia de sanidad y proteccion de la salud. También se
plantearon objeciones éticas y morales sobre ciertas practicas permitidas por la ley, como
la donacion de gametos y la manipulacién de embriones.

Vistos todos los fundamentos de este Recurso de Inconstitucionalidad, el Tribunal
Constitucional dict6 sentencia®® parcialmente desestimatoria y se declard su decaimiento
del objeto en otros puntos. EIl Tribunal determind que la Ley 35/1988 no vulnera los
derechos fundamentales recogidos en la Constitucion Espafiola. De esta manera se
entiende que la normativa asegura la proteccion de la dignidad humana y el derecho a la
vida en el contexto de las técnicas de reproduccion asistida. Con respecto al argumento
de las competencias del Estado, se concluy6 que la ley se enmarca en las competencias
del Estado para legislar sobre temas como sanidad y regulacion cientifica, sin invadir y
sobrepasar las competencias de las comunidades autdbnomas, es decir, la ley establece un
marco regulador necesario para garantizar un uso €tico y seguro de las técnicas de
reproduccion asistida. Por dltimo, el Tribunal considera que la ley respeta todos los
principios éticos y juridicos, proporcionando asi un avance cientifico seguro y
garantizando asi también la proteccion de los derechos individuales de los usuarios,

41 Espafia, Tribunal Constitucional. Recurso de inconstitucionalidad nimero 376/1989, promovido por don
Federico Trillo-Figueroa Martinez-Conde, Comisionado por 63 Diputados, contra la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, Providencia 376/1989, aprobado el 13 de marzo de 1989, Boletin Oficial del Estado, 22 de
marzo de 1989, XXXX, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1989-6631.

42 Espafia, Cortes Generales. Constitucion Espafiola, Constitucion, aprobado el 27 de diciembre de 1978,
Boletin Oficial del Estado, 29 de diciembre de 1978, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-
31229.

43 Espafia, Tribunal Constitucional. Pleno. Sentencia 116/1999, de 17 de junio de 1999. Recurso de
inconstitucionalidad 376/1989. Promovido por Diputados del Grupo Parlamentario Popular contra la Ley
35/1988, de 22 de noviembre, de Técnicas de Reproduccién Asistida, en su totalidad y, subsidiariamente,
contra distintos apartados de la misma. Voto particular, Sentencia 116/1999, aprobado el 17 de junio de
1999, Boletin Oficial del Estado, 8 de julio de 1999, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-T-1999-
15024.
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valorando ademas positivamente el establecimiento de controles y garantias para el uso
de las técnicas de reproduccion humana asistida.

Nos encontramos a finales de los afios ochenta, cuando se aprueba una ley nueva
para que sirviera de complemento a la Ley 35/1988, la cual como hemos mencionado
anteriormente establecio las bases legales para el uso de técnicas de reproduccion humana
asistida (TRA). Esta es la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utilizacion de
embriones y fetos humanos o de sus celulas, tejidos u oOrganos, y se enfocaba
especificamente en la donacién y utilizacion de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos y organos para fines de investigacion cientifica y terapéutica. De esta
forma se consigue una normativa de caracter esencial para proporcionar un marco legal
que permitiera el uso responsable y ético de estos materiales bioldgicos en la
investigacion y la medicina.

Entre las principales disposiciones de esta ley complementaria podemos destacar
las condiciones que plantea para la donacion de embriones con fines investigativos. En
primer lugar, encontramos la donacion voluntaria y altruista, pues la ley estipulaba que la
donacion de embriones debia ser voluntaria y altruista, sin que el usuario donante no
consiguiera ningun tipo de compensacion econdémica. De esta manera se buscaba evitar
la comercializacion y explotacion de material bioldgico humano. Otra condicion serd el
consentimiento informado, es decir, los usuarios donantes debian proporcionar un
documento de consentimiento informado firmado, el cual implicaba estar plenamente
conscientes y de acuerdo con el uso de sus embriones para fines de investigacion. Este
consentimiento debia ser claro y especifico, detallando los posibles usos de los embriones.
Por otro lado, se protegia a los usuarios donantes con su anonimato, la ley garantizaba
esta condicion y de esta forma pues se protegia su privacidad como para asegurar que la
donacion fuera desinteresada. Finalmente, la Ley 42/1988 establece limites temporales
para el uso de embriones donados y se realiz6 una especificacion para aquellos fines los
cuales podian ser utilizados. Esta ley asegur6é que los avances cientificos de la época
pudieran realizarse de manera ética y responsable, no solo facilitando el desarrollo
cientifico, sino que también reforz6 el papel de compromiso de nuestro pais con los
principios éticos y la proteccion de los derechos humanos en el contexto de la
investigacién y la innovacién biomédica.

Para cerrar esta Ley 42/1988, podemos mencionar que también sufrié otro
Recurso de Inconstitucionalidad por parte del Grupo Parlamentario Popular en el
Congreso de los Diputados, concretamente el recurso de inconstitucionalidad nimero
596/1989, promovido por don Federico Trillo-Figueroa y Martinez-Conde. Esta vez la
ley fue cuestionada por posibles violaciones de derechos fundamentales defendidos en la
Constitucién Espafiola. Ahora bien, el Tribunal Constitucional emitié la sentencia
212/1996 donde declara inconstitucionales varios articulos presentes en la Ley 42/1988,
principalmente por la falta de precision enunciada en la regulacién penal y por conceptos
que contradicen principios fundamentales como la dignidad humana y la seguridad
juridica, de esta manera el Tribunal Constitucional exige una mayor claridad y rigor en la
legislacion que regula la donacion y uso de embriones y fetos humanos.

Por dltimo, vamos a mencionar y resumir brevemente la ley que actualiz6 y
reemplazo a la Ley 35/1988, introduciendo importantes cambios y ampliaciones en la
regulacién espafiola sobre este tema. Esta es la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida, la cual vamos a analizar y desarrollar con mas
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detenimiento en el siguiente apartado del trabajo. Entre los objetivos de esta ley podemos
encontrar que su principal intencion era lograr adaptar la legislacion a los avances
cientificos y técnicos, ampliando de esta manera el acceso a las técnicas de reproduccion
humana asistida y mejorando de esta forma la regulacion que existia hasta el momento.

2.2.  Analisis de la Ley 14/2006
2.2.1 Exposicion de motivos

A lo largo de este apartado vamos a hacer referencia a la exposicion de motivos
de la Ley 14/2006%, es decir, aquellas lineas que acomparian al texto legal con el objetivo
de explicary justificar la necesidad y los objetivos de la normativa propuesta. Esta seccion
tiene un valor crucial pues nos proporciona a lectores y juristas el contexto y las razones
que llevaron a la creacion de la ley en cuestion, facilitando de esta manera su comprension
y argumentando su envergadura. A continuacion, detallaremos los elementos principales
que se incluyen en esta exposicién de motivos.

En primer lugar, de manera breve pues lo hemos mencionado con anterioridad, el
contexto historico, pues en esta exposicion de motivos se inicia el texto planteando la
historia y avances que han ido evolucionando a lo largo del tiempo en nuestro pais y
ademas haciendo referencia a toda aquella legislacion que de igual manera ha ido
evolucionando para poder estar a la misma altura ciencia y norma. Es decir, hacen
referencia a avances y problemas de las anteriores leyes que hemos profundizado a lo
largo de este trabajo, como pueden ser, la ley 35/1988 y la Ley 45/2003. La Comision
Nacional de Reproduccion Humana Asistida criticd estas restricciones y abogoé por una
revision profunda de la legislacion para adaptarla a la realidad cientifica y clinica actual,
estableciendo nuevas directrices e ideas que esta Ley incorpora.

En esta ley se delimitan de manera clara los fines u objetivos que se buscan con
la promulgacion de esta, pues tocan varios temas y ambitos, pero todos los planteamientos
buscan introducir importantes novedades en cuanto a la regulacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida. En esta exposicion de motivos aparece la definicion de
preembrion como embrion in vitro formado por células que se dividen hasta 14 dias
después de la fecundacion, y prohibe la clonacion con fines reproductivos. Otra
innovacion introducida en este articulado es la regulacion abierta de técnicas, pues la ley
de 1988 Unicamente tenia una seria de técnicas permitidas, en cambio, esta nueva ley
adopta un enfoque mas flexible. Pues permite la practica provisional y experimental de
nuevas técnicas, siempre bajo supervision y con autorizacion previa de la Comision
Nacional de Reproduccion Humana Asistida, y, ademas, el gobierno tiene la potestad de
actualizar la lista de técnicas autorizadas mediante la promulgacién de real decreto.

Reconocen la importancia del Diagndstico Genético Preimplantacional (DGP),
para prevenir enfermedades genéticas sin tratamiento curativo y se permite la seleccion
de preembriones para ayudar a familiares enfermos, siempre bajo un estricto control
administrativo. Ademas, la ley respeta la distribucion de competencias, dejando la
autorizacion de proyectos concretos a las comunidades autonomas, apoyadas por una
Unica comision con representantes autondémicos. Se plantea abordar la asimetria de

4 Espafia, Jefatura del Estado. Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducciéon humana
asistida, Ley 14/2006, aprobado el 26 de mayo de 2006, Boletin Oficial del Estado, 27 de mayo de 2006,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-9292.
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informacién entre pacientes y centros, reforzando de esta manera los registros y
mecanismos de informacion publica. De esta manera se crean dos registros: el de donantes
de gametos y preembriones, y el de actividad de los centros de reproduccion asistida,
proporcionando datos sobre técnicas, procedimientos, tasas de exito y la cantidad de
preembriones conservados. Este apartado concreto lo hemos estado desarrollando a lo
largo de todo el proyecto y ademas dedicaremos un capitulo exclusivamente al anélisis e
importancia que conlleva el correcto avance y aplicacion de estos conceptos de
transparencia y equidad.

Por otro lado, se busca la unificacion del tratamiento de preembriones, eliminando
las diferencias en el tratamiento de preembriones crioconservados antes y después de
noviembre de 2003, permitiendo a los progenitores decidir sobre su destino, incluyendo
la investigacion, bajo estrictas condiciones de autorizacion y control. Aunque tambien es
cierto que la mayoria de las parejas no responde a la renovacion o cambio de
consentimiento respecto al destino de embriones “sobrantes”, por decirlo de alguna
manera. Pues existen miles de embriones en una especie de limbo legal todo provocado
por esta situacion. Finalmente, se procede a la eliminacion de limites establecidos en el
2003 en la produccion de ovocitos en cada ciclo reproductivo, basando las decisiones
exclusivamente en indicaciones clinicas.

En los ultimos parrafos de la exposicion de motivos se establece un régimen
detallado de infracciones y sanciones, definiendo conductas prohibidas y asignando
sanciones correspondientes para asegurar el cumplimiento normativo y finalmente una
serie de derogaciones y modificaciones, pues esta Ley 14/2006 deroga la Ley 35/1988 y
la Ley 45/2003, consiguiendo de esta forma una reestructuracion en el Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa, que procede a renombrarse como Organizacién
Nacional de Trasplantes, consiguiendo asi la separacion de sus funciones asistenciales de
las investigadoras, pasando esa competencia ahora al Instituto de Salud “Carlos I11”.

222 Estudio del marco normativo

La Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion asistida es
considerada la legislacion mas importante para este trabajo pues a lo largo de este
articulado se mencionan y normativizan todos los conceptos que hemos planteado,
profundizado y referido a lo largo del grueso de este. Por este motivo, vamos a realizar
un andlisis de los apartados mas importantes del articulado de esta norma, con respecto a
la idea de nuestro trabajo, para de esta forma poder tener una visién clara de que incluye
cada capitulo concreto de esta.

El articulado se divide concretamente en ocho capitulos, los cuales enuncian desde
las disposiciones generales, los posibles usuarios de estas técnicas, las técnicas aprobadas,
las posibilidades en cuanto a la investigacién con gametos y preembriones humanos, los
centros sanitarios, las instituciones y sus funciones, hasta las posibles infracciones y
sanciones a las que se enfrentarian tanto centros como usuarios por realizar alguna
violacion que esté prevista en este texto consolidado.
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En primer lugar, el Capitulo I responde al titulo “Disposiciones Generales”*, es

decir, establece un marco legal detallado para la aplicacion técnicas de reproduccién
humana asistida en nuestro pais. Estableciendo claramente el objeto de la ley, las
regulaciones de las técnicas autorizadas, las condiciones Optimas para su aplicacion,
asegurando la calidad de centros sanitarios autorizados, la proteccion de los derechos de
los usuarios y la ética en la practica de estas técnicas. Este capitulo refleja un equilibrio
exacto entre la necesidad de avanzar en la ciencia médica y la obligacion de proteger la
salud y los derechos de los usuarios, proporcionando una base sélida para el resto de la

ley.

En su articulado podemos destacar que incluye desde el articulo 1 hasta el 4 de la
misma. Se definen como objetivos*® la regulacion y aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida, en la prevencion y tratamiento de enfermedades genéticas y en la
utilizacion de gametos y preembriones crioconservados. Ademas, se plantea la definicion
de preembrion como el embridn in vitro constituido por el grupo de células resultantes de
la divisién progresiva del ovocito desde que es fecundado hasta dos semanas mas tarde.
Delimitando asi el &mbito temporal y bioldgico de lo que se considera un preembrién para
los fines de esta ley.

También se mencionan las técnicas autorizadas*’, garantizando que solo aquellas
técnicas con acreditacion cientifica y clinica puede ser aplicadas a los usuarios. Ademas
de prever la aplicacion de nuevas técnicas no incluidas en el anexo, pues previa
autorizacion de la autoridad sanitaria correspondiente es posible, siendo también
precedido por un informe de caracter favorable otorgado por la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida, de esta forma se permite una practica profesional,
provisional y tutelada como técnica experimental.

Por otra parte, se enuncian aquellas condiciones personales para la aplicacion de
las técnicas®®, con la pertinente posibilidad razonable de éxito y que no se presenten
riesgos graves para la salud fisica o psiquica del usuario o la posible descendencia, quien
debe ser informado previamente de las posibilidades de éxito, riesgos y condiciones de la
técnica a aplicar en cuestion. Y hacen referencia a la confidencialidad de los datos, pues
se menciona que todos los datos relativos a la utilizacion de estas técnicas deben ser
registrados en historias clinicas individuales, con garantias de confidencialidad respecto
a la identidad de los donantes y los usuarios. Aungue se debe mantener la maxima
integracion posible de la documentacion clinica, de esta manera se asegura la proteccion
de la privacidad. El articulo 4 de esta ley*® y Gltimo de este apartado plantea que las
técnicas de reproduccion humana asistida solo pueden practicarse en centros 0 servicios
sanitarios autorizados por la autoridad sanitaria correspondiente. Por otra parte, esta
autorizacion especifica las técnicas permitidas en cada caso, garantizando que los centros
cumplan con estandares de calidad y seguridad.

4 Espanfa, Jefatura del Estado. Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida, Ley 14/2006, aprobado el 26 de mayo de 2006, Boletin Oficial del Estado, 27 de mayo de 2006,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-9292.

4 Art. 1 Ley 14/2006, de 26 de mayo.

47 Art. 2 Ley 14/2006, de 26 de mayo.

4 Art. 3 Ley 14/2006, de 26 de mayo.

49 Art. 4 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
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En segundo lugar, el Capitulo II responde al titulo “Participantes en las técnicas
de reproduccion asistida”, se aborda de manera integral y detallada las disposiciones
relacionadas con los usuarios participantes en las técnicas de reproduccién asistida.
Donantes y contratos de donacion.

Se define la donacion de gametos y preembriones® como un contrato gratuito,
formal y confidencial. Este contrato debe ser suscrito entre el donante y el centro
autorizado, garantizando que la donacion no tenga fines lucrativos o comerciales. La
compensacion econdmica permitida se limita estrictamente a cubrir las molestias fisicas
y los gastos de desplazamiento y laborales que puedan derivarse de la donacion, evitando
cualquier tipo de incentivo econémico.

Ademas, cualquier actividad de publicidad por parte de los centros autorizados
debe respetar el caracter altruista de la donacion, sin alentarla mediante ofertas
econdmicas. La donacion es, por tanto, un acto que debe realizarse bajo condiciones
estrictas: los donantes deben ser mayores de 18 afios, gozar de buena salud fisicay mental,
y cumplir con un protocolo obligatorio de estudio que garantice la ausencia de
enfermedades genéticas, hereditarias o infecciosas transmisibles a la descendencia. Estas
exigencias se aplican también a las muestras de donantes procedentes del extranjero. El
namero méximo de hijos nacidos en Espafia a partir de gametos de un mismo donante se
limita a seis, con el fin de mantener un control efectivo sobre la trazabilidad de las
donaciones. La identidad de los donantes se mantiene en secreto, aunque en
circunstancias excepcionales que pongan en peligro la vida o salud del hijo nacido, o en
procedimientos judiciales, puede revelarse dicha identidad de manera restringida. Esta
disposicion asegura que, en situaciones criticas, se puedan tomar las medidas necesarias
para proteger la salud y el bienestar de los hijos nacidos a través de estas técnicas.

Un articulo muy importante de esta ley es el articulo 6°*, introducido por la Ley
4/2023, de 28 de febrero, para la igualdad real y efectiva de las personas trans y para la
garantia de los derechos de las personas LGBTI®?, el cual hace referencia a los usuarios
de las técnicas, pues la Ley establece que cualquier usuario mayor de 18 afios con plena
capacidad de obrar puede ser receptor de estas técnicas, independientemente de su estado
civil u orientacion sexual. La aceptacion de estas técnicas debe ser libre, consciente y
expresa, y se formaliza mediante un consentimiento informado escrito. La informacién
proporcionada al usuario antes de la firma del consentimiento debe incluir todos los
posibles riesgos, tanto para ellos como para la descendencia, derivados de la maternidad
a una edad avanzada. En el caso concreto de mujeres casadas, se requiere también el
consentimiento del conyuge, salvo en situaciones de separacion legal o de hecho. La
eleccion del donante de semen es realizada exclusivamente por el equipo médico,
garantizando el anonimato y procurando la mayor similitud fenotipica e inmunolégica
con la receptora. Esta medida asegura que la seleccion del donante se realice de manera
objetiva y profesional, sin influencias externas.

0 Art. 5 Ley 14/2006, de 26 de mayo.

L Art. 6 Ley 14/2006, de 26 de mayo.

52 Espafia, Jefatura del Estado. Ley 4/2023, de 28 de febrero, para la igualdad real y efectiva de las personas
trans y para la garantia de los derechos de las personas LGTBI, Ley 4/2023, aprobado el 28 de febrero de
2023, Boletin Oficial del Estado, 1 de marzo de 2023, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2023-
5366.
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Otro articulo con peso en esta ley es el de la filiacion de los hijos nacidos mediante
técnicas de reproduccion asistida®® se rige por las leyes civiles, con ciertas
especificaciones. La inscripcion en el Registro Civil no debe reflejar el uso de estas
técnicas, garantizando la privacidad de las familias. En caso de mujeres casadas con otras
mujeres, se permite que la conyuge consienta en la determinacion de la filiacion respecto
al hijo de su pareja (co-maternidad). Para aquellos casos en los que el marido fallezca
antes de la implantacion del material reproductor en el Gtero de la mujer, se establece que
no se puede determinar legalmente la filiacion, salvo que el marido haya dejado un
consentimiento explicito para el uso de su material reproductor dentro de los 12 meses
posteriores a su muerte. Esta disposicion asegura que los deseos del marido fallecido sean
respetados y que se mantenga la claridad legal en cuanto a la filiacion.

Finalmente, la Ley prohibe de manera tajante cualquier contrato de gestacién por
sustitucion®, tanto si es con precio como sin él, declarando nulo de pleno derecho
cualquier acuerdo de este tipo. La filiacion de los hijos nacidos por gestacion de
sustitucion se determina por el parto, salvaguardando la posibilidad de reclamacion de la
paternidad biol6gica conforme a las reglas generales. Esta disposicion protege los
derechos de las mujeres y evita posibles abusos o explotacion en el d&mbito de la
reproduccion asistida.

El Capitulo V de la Ley 14/2006 se centra en regular los aspectos relacionados
con los centros sanitarios y equipos biomédicos en el contexto de la reproduccion asistida.
Estableciendo asi un marco normativo detallado que garantiza la calidad de los servicios
de reproduccion asistida, asi como la proteccion de los derechos de los donantes, usuarios
y descendientes.

El articulo 17°° establece que todo los centros o servicios que realizan técnicas de
reproduccion asistida, asi como los bancos de gametos y preembriones, son considerados
como centros y servicios sanitarios. Estos centros estan sujetos a la normativa de la Ley
General de Sanidad de 14/1986, asi como a regulaciones posteriores y a las normativas
especificas de las Administraciones publicas competentes en materia sanitaria. Ademas,
requieren de una autorizacion especifica para llevar a cabo estas técnicas.

El articulo siguiente, enuncia las condiciones de funcionamiento de los centros y
equipos®®, establece las condiciones operativas esenciales para los centros y equipos
biomédicos que realizan técnicas de reproduccion asistida. En primer lugar, se requiere
que los equipos biomédicos estén altamente capacitados y cuenten con el equipo
adecuado para llevar a cabo estas técnicas, bajo la supervision directa del director del
centro correspondiente. Ademas, se subraya que tanto estos equipos como la direccion
del centro pueden enfrentar consecuencias legales si se viola la confidencialidad de los
donantes, se realizan practicas inadecuadas o se omite la informacién establecida, lo que
podria ocasionar dafios a los implicados. Por otro lado, se establece la obligacion de
mantener registros clinicos confidenciales para donantes y usuarios, con acceso limitado
a la identidad de los donantes, pero accesibles para las receptoras, sus parejas o0 hijos
nacidos por estas técnicas. Ademas, se enfatiza la necesidad de realizar todos los estudios

3 Art. 7 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
4 Art. 8 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
5 Art. 17 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
%6 Art. 18 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
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reglamentarios tanto a donantes como a receptoras, asi como cumplir con los protocolos
de informacion establecidos para garantizar la transparencia y el adecuado manejo de las
técnicas de reproduccion asistida.

Para culminar este capitulo, el articulo 19° de la Ley 14/2006, establece que los
centros que ofrecen servicios de reproduccion asistida deben ser evaluados regularmente
mediante auditorias externas, segun lo determinado por las autoridades sanitarias
pertinentes. Estas auditorias tienen como objetivo examinar tanto los aspectos técnicos y
legales del centro como la precision de la informacion proporcionada a las autoridades y
los resultados obtenidos en la practica clinica.

Este articulo asegura que los servicios de reproduccion asistida se brinden con
altos estandares de calidad y cumplimiento legal. Ademas, busca proteger los derechos y
la privacidad de los donantes, usuarios y sus descendientes a través de una supervision
exhaustiva y estricta.

Realizaremos el andlisis del Capitulo VII de la Ley, el cual esté titulado como
"Registros nacionales de reproduccion asistida”, pues aborda la creacion y regulacion de
los Registros Nacionales de Reproduccion Asistida, constituyendo un marco legal
fundamental para la gestion y supervision de las practicas relacionadas con la
reproduccion humana asistida en Espafia.

El Articulo 21 establece la creacion del Registro Nacional de Donantes®®, adscrito
al Ministerio de Sanidad y Consumo. Este registro tiene como funcion principal la
inscripcion de los donantes de gametos y preembriones destinados a la reproduccién
humana, garantizando la confidencialidad de los datos de estos. Ademas, el registro
incluira informacion sobre los hijos nacidos de estos donantes, asi como la identidad de
las parejas receptoras y la localizacién original de todas las partes involucradas en el
momento de la donacion y su uso posterior.

Por su parte, el Articulo 22 establece la creacion del Registro Nacional de
Actividad y Resultados de los Centros y Servicios de Reproduccion Asistida®®, con el
objetivo de regular y hacer publico el funcionamiento de estos centros. Este registro,
asociado o independiente del Registro Nacional de Donantes, recogera datos anuales
sobre la actividad de los centros, incluyendo el nimero y tipo de técnicas autorizadas,
tasas de éxito reproductivo, y otros datos relevantes para evaluar la calidad de la atencién
proporcionada por cada centro.

Finalmente, el Articulo 23 establece la obligacion de los centros de reproduccién
asistida de suministrar la informacion necesaria® para el funcionamiento de los registros
mencionados anteriormente, asegurando asi la transparencia y supervision adecuada de
estas practicas médicas. Este capitulo refleja el compromiso del legislador con la
regulacién y el control de la reproduccion asistida, garantizando la protecciéon de los
derechos de los donantes, usuarios y descendientes, asi como la calidad de los servicios
ofrecidos por los centros especializados en este ambito.

ST Art. 19 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
8 Art. 21 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
9 Art. 22 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
60 Art. 23 Ley 14/2006, de 26 de mayo.
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A modo de conclusion, la Ley 14/2006 sobre técnicas de reproduccion asistida
constituye un marco legal completo y detallado que regula aspectos fundamentales como
la donacion de gametos, el consentimiento informado de los usuarios y la
confidencialidad de los datos. Destaca por establecer condiciones rigurosas para la
operacion de centros sanitarios y equipos biomédicos, garantizando la calidad y seguridad
de las técnicas. Ademas, la creacion de registros nacionales refleja un compromiso con la
transparencia y la supervision efectiva de estas practicas médicas, asegurando la
proteccion de los derechos de los donantes, usuarios y descendientes.

2.3.  Papel de la transparencia en procesos de reproduccion asistida

La transparencia® en los procesos de aplicacion de técnicas de reproduccion
humana asistida consisten un pilar fundamental que garantiza la confianza, seguridad y
proteccion de los usuarios que recurren a estas técnicas para poder concebir. Este
principio en concreto se materializa en un comunicacion clara, completa y accesible de
informacion relevante, abarcando desde los aspectos técnicos y médicos hasta los legales
y éticos. A lo largo de este apartado, analizaremos en profundidad como este elemento
influye en los distintos aspectos de la reproduccion asistida, su regulacion en el marco
legal espafiol, en particular con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica®?, y su impacto en los derechos de los usuarios.

Consideramos que la transparencia es un elemento esencial para construir y
mantener la confianza entre los usuarios y los centros sanitarios especializados. Pues la
reproduccion asistida implica una toma de decisiones vitales, y a menudo, conllevan una
carga emocional de gran valor. Es por esto por lo que una comunicacion abierta y directa
con los usuarios, sirve de ayuda para los mismos pues les da un sentimiento de seguridad
y apoyo a lo largo de todo el proceso. También, la transparencia garantiza que los
pacientes tengan acceso a toda la informacidn necesaria para tomar decisiones informadas
acerca de su tratamiento. Esto incluye detalles sobre las distintas técnicas disponibles, los
riesgos asociados, las tasas de éxito, los posibles efectos secundarios y los costos
involucrados. Es decir, sin esta informacion, los usuarios no pueden evaluar
adecuadamente sus opciones ni consentir plenamente al tratamiento propuesto. Ademas,
es considerada una herramienta fundamental para la proteccién de los derechos de los
usuarios, en particular el derecho de autonomia y el de autodeterminacién, pues al
brindarse una informacion completa y veraz, de esta manera se garantiza que los usuarios
puedan ejercer plenamente su derecho a decidir sobre su propia salud y salud
reproductiva.

Ahora bien, en Espafia, como hemos mencionado anteriormente la transparencia
en los procesos de reproduccion asistida esta regulada por varias leyes que establecen las
obligaciones de los profesionales de la salud y los derechos de los pacientes. Como, por
ejemplo, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida,
la cual es el marco normativo principal que regula estas técnicas en Espafia. Uno de sus
principios fundamentales es la proteccion de los derechos de los pacientes, incluyendo la

61 "transparencia | Diccionario de la lengua espafiola”, «Diccionario de la lengua espafiola» - Edicion del
Tricentenario, https://dle.rae.es/transparencia.

62 ey 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
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transparencia en la informacion. La ley estipula que los centros y servicios de
reproduccion asistida deben proporcionar a los pacientes informacion clara y
comprensible sobre las técnicas disponibles, sus indicaciones, contraindicaciones, riesgos
y tasas de éxito.

Por otra parte, encontramos la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacidn y documentacion clinica, la cual refuerza la importancia del elemento de la
transparencia al establecer que todos los usuarios tienen derecho a recibir informacién
completa y continua, verbal y escrita, sobre cualquier actuacion en el ambito de su salud.
Esto abarca todos aquellos tratamientos de reproduccién humana asistida, pues esta ley
en su articulado estipula el derecho a la informacion sanitaria® y el consentimiento
informado®, pues ambos conceptos son esenciales para la transparencia en este tipo de
procesos y técnicas.

Ahora bien, ¢y cdmo se implementa la transparencia en la practica clinica?, pues
para que este concepto se aplique de manera eficaz pues se requieren varios elementos
clave, los cuales se encuentran en concordancia con la Ley 41/2002, que hemos
mencionado y cuyo articulado desarrollaremos a lo largo de estos parrafos. En primer
lugar, los centros de reproduccion asistida deben proporcionar informacion exhaustiva
que incluya una descripcion detallada de las técnicas disponibles, los criterios de
seleccion de los pacientes, los pasos del procedimiento, los riesgos y beneficios
potenciales, y las alternativas disponibles. Esta informacion debe ser presentada en un
lenguaje claro y accesible, evitando términos técnicos complejos que puedan confundir
a los pacientes. La Ley 41/2002, establece en su articulo cuarto®, que la informacion
clinica debe ser veraz, comprensible y adecuada a las necesidades del usuario, lo que
refuerza este principio de transparencia.

Ademas, esta ley destaca la importancia del consentimiento informado,
documento el cual haremos un andlisis para culminar con el grueso del proyecto en el
siguiente apartado, para asi poder concluir si estos consentimientos informados se
encuentran en concordancia con las leyes que hemos ido mencionando a lo largo del
trabajo. Segun el articulo tercero® de la Ley de autonomia del paciente, el consentimiento
informado es un proceso mediante el cual los usuarios, después de recibir la informacion
pertinente y adecuada por parte del centro médico especializado, expresan su
conformidad con el tratamiento propuesto. Estos usuarios deben firmar un documento®’
después de haber comprendido toda la informacidn relevante acerca del tratamiento, esto
conlleva el conocimiento expreso de riesgos, técnicas aplicadas, procedimientos a seguir,
etc. De esta manera se asegura que los usuarios se encuentran al tanto de todos aquellos

63 Espafia, Jefatura del Estado. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, Ley 41/2002,
aprobado el 14 de noviembre de 2002, Boletin Oficial del Estado, 15 de noviembre de 2002, XXXX,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-22188.

64 Art. 8 Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

5 Art. 4 Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

® Art. 3 Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

67 ¢Qué es el consentimiento informado?, Hospital Universitario Severo  Ochoa,
https://www.comunidad.madrid/hospital/severoochoa/node/4794#:~:text=Define%20el%20consentimiento
%20informado%20como,que%20afecta%20a%20su%20salud".
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aspectos del procedimiento y que la decision que estdn por tomar es voluntaria y
consciente.

Ademas, los centros deben ser claros y transparentes en cuanto a sus tasas de exito
y fracaso, es decir no solo los casos positivos, sino también aquellos casos que
conllevaron a complicaciones. De esta manera, se les permite a los usuarios la toma de
decisiones informadas y asi poder realizar comparaciones entre diferentes centros y
tratamientos. Este elemento de informacién y documentacion clinica también lo podemos
encontrar en la Ley 41/2002, pues en si articulo tercero, se aboga por la transparencia en
la documentacion clinica, permitiendo a los usuarios el acceso a sus registros y asi tener
conocimiento de la tasa de éxito de las técnicas aplicadas.

La implementacion y normalizacion de este elemento de la transparencia en los
procesos de reproduccidn asistida no se encuentra exenta de desafios, pues la naturaleza
cientifica y compleja de las técnicas de reproduccion asistida puede resultar complicada
su comprension completa por parte de los usuarios. Se trata de un desafio practicamente
diario presentar esta informacion de manera que sea comprensible para personas sin una
formacion médica. Ademas, segln que centros profesionales, esta transparencia de la que
Ilevamos hablando varios parrafos puede variar de manera significativa, ya que, al no
haber un modelo a seguir en cuanto a la presentacién de la informacion, esto puede llevar
a numerosas inconsistencias y confusion entre los usuarios.

Todo esto es sin pasar por alto que el &mbito de la reproduccion humana asistida
€S un campo que se encuentra en constante evolucion, por ello se torna cada vez mas
complicado para los juristas y centros médicos especializados lograr que los usuarios se
mantengan al tanto de la informacion mas actualizada sobre la implementacion de nuevas
técnicas, avances y cambios en la legislacion. Sin embargo, estas complicaciones
representan constantes oportunidad para mejorar y avanzar.

De esta manera, los profesionales de la salud pueden recibir formacion y
capacitacion continua para mejorar sus habilidades de comunicacion y su capacidad para
transmitir informacion compleja de manera clara y accesible. También, se pueden lograr
mejoras en las herramientas digitales, como pueden ser portales en linea y aplicaciones
moviles, estas pueden facilitar la distribucion de informacion y de esta forma permitir a
los usuarios el facil acceso a recursos educativos detallados y actualizados sobre los
tratamientos de reproduccion humana asistida. Como Gltima propuesta podriamos optar
por el desarrollo de modelos y protocolos, otorgados de manera clara y concisa para la
presentacion de informacion y la obtencidn del consentimiento informado, pues de esta
manera contribuiria a garantizar la consistencia y calidad en la implementacion de la
transparencia real.

Finalmente, ¢qué impacto puede conllevar la claridad y transparencia en los
consentimientos informados de los usuarios? Es algo profundo, pues la transparencia
otorga tranquilidad a los usuarios al proporcionarles los conocimientos necesarios para
de esta forma tomar las decisiones de manera informada y participar activamente en su
propio procedimiento. Ademas, la claridad y la informacion completa pueden reducir la
ansiedad y el estrés asociados con los tratamientos de reproduccion asistida, pues los
usuarios al comprender plenamente el proceso y sus implicaciones pueden enfrentar el
tratamiento con mayor confianza y tranquilidad. También, la transparencia puede
contribuir a mejores resultados clinicos al asegurar que los pacientes sigan las
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recomendaciones médicas con mayor precision y estén mas comprometidos con su
tratamiento. La comprension clara de los riesgos y beneficios puede dar lugar a un mejor
seguimiento y adherencia al tratamiento a realizar.

A modo de conclusién de este apartado, la transparencia en los procesos de
reproduccion humana asistida se torna como un elemento esencialisimo para poder
garantizar la proteccion y el bienestar de los usuarios. A través de una regulacion
adecuada, la implementacion efectiva en la practica clinica y la superacion de desafios,
la transparencia puede ayudar a los usuarios, mejorando sus experiencias y contribuyendo
a resultados clinicos mas positivos. En el contexto de la legislacion espafiola, con la
aplicacion de las leyes 14/2006 y 41/2002, este elemento se sittla como un valor que debe
ser promovido y defendido para de esta manera asegurar una practica médica ética y
centrada en el bienestar tanto del paciente como de la descendencia.
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ANALISIS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (SECTOR
PUBLICO)

3.1.  Contexto clinico y motivaciones de los usuarios

La infertilidad se trata de una condicion que afecta a muchas parejas alrededor de
todo el mundo y conlleva muchas implicaciones emocionales, psicoldgicas y sociales. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la infertilidad®® como la incapacidad
para lograr un embarazo clinico después de 12 meses 0 mas de relaciones sexuales
regulares sin el uso de métodos anticonceptivos. En este contexto, el presente estudio se
centra en una pareja especifica que ha enfrentado esta situacion.

Nos encontramos con un matrimonio de 36 y 37 afios respectivamente, que llevan
una relacion de mas de veinte afios. Ambos gozan de buena salud general y han tenido
una vida laboral y social activa. Su deseo de formar una familia ha sido una constante
desde hace varios afios, y han intentado concebir de manera natural durante
aproximadamente cinco afios sin éxito. Después de varios afios de intentos fallidos,
decidieron buscar ayuda profesional para entender las posibles causas de su infertilidad.

Optaron inicialmente por consultas en centros médicos publicos, donde se les
realizaron pruebas bésicas de fertilidad: analisis de semen para el hombre y estudios
hormonales y de ovulacién para la mujer. Los resultados obtenidos no arrojaron
problemas concluyentes, lo cual aument6 su frustracion y ansiedad. La decision de acudir
a la sanidad publica estuvo motivada por varios factores clave. En primer lugar, la
accesibilidad financiera fue una razén fundamental. Los tratamientos de fertilidad en el
sector privado pueden ser muy costosos y no siempre estan cubiertos por los seguros de
salud. En cambio, la sanidad publica ofrecia una alternativa mas accesible, sin los altos
costos asociados. Ademas, ambos cényuges confiaban en la calidad del sistema de salud
publica y en su capacidad para brindar tratamientos efectivos. Sabian que el personal
médico estaba altamente capacitado y que los hospitales publicos contaban con equipos
de Gltima generacidn, lo que les brindaba una gran seguridad y confianza. Otro factor
importante fueron las recomendaciones y experiencias de amigos y familiares que habian
pasado por situaciones similares. Estas personas les recomendaron los servicios de
fertilidad en hospitales publicos, compartiendo experiencias positivas sobre los
tratamientos recibidos y los resultados obtenidos, lo cual les dio una mayor tranquilidad
y esperanza. Por Ultimo, la sanidad publica ofrecia seguridad y continuidad en el
tratamiento. Los tratamientos de fertilidad requieren un seguimiento continuo y ajustes
constantes, y la sanidad publica garantizaba una atencion integral y a largo plazo, que era
exactamente lo que ambos buscaban.

Las motivaciones de este matrimonio para buscar tratamiento de fertilidad en la
sanidad publica son varias. La motivacion principal de esta pareja es el profundo deseo
de formar una familia. Ambos han sofiado con tener hijos y consideran la paternidad y
maternidad como una parte esencial de su vida y su relacion. La infertilidad ha tenido un
impacto significativo en su bienestar emocional y psicoldgico. Han experimentado estrés,
ansiedad y una sensacion de incompletitud.

8 “Infertilidad", World Health  Organization  (WHO), https://www.who.int/es/health-
topics/infertility#tab=tab_1.
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A pesar de las dificultades, ambos han mantenido una relacion fuerte y solidaria.
Sin embargo, saben que la resolucion de su problema de infertilidad podria fortalecer ain
mas su vinculo y traer una nueva dimension de felicidad y satisfaccion a su vida en pareja.
Ambos sienten que estan en un momento ideal en sus vidas para asumir la responsabilidad
de ser padres. Tienen estabilidad laboral, una vivienda adecuada y un entorno familiar y
social de apoyo. Consideran que estan emocional y financieramente preparados para el
reto de la paternidad.

Todo este contexto clinico y las motivaciones de este matrimonio conduciran al
andlisis critico en el siguiente apartado del proyecto, donde se evaluara el documento de
consentimiento informado al que se han sometido en la sanidad publica. Este analisis
determinaré si dicho documento cumple con la legislacion vigente.

3.2.  Andlisis critico del Documento de Consentimiento Informado

La evaluacion de este Documento de Consentimiento Informado (DCI) de este
matrimonio se llevd a cabo siguiendo los criterios especificos relacionados con la calidad
de la informacion proporcionada a los pacientes antes de someterse a un procedimiento
médico, y también tomando como base las propuestas de andlisis presentadas en el
articulo especial®. Segin las pautas establecidas en dicho articulo, evaluaremos si el
documento de consentimiento informado incluido en el anexo cumple con la legislacion
vigente. Este enfoque nos permitira determinar si se adecua a los estandares legales y
éticos requeridos, garantizando que los derechos y la comprension del paciente sean
respetados adecuadamente. Antes de comenzar con el analisis, vamos a aclarar que la
evaluacion el Documento de Consentimiento Informado (DCI) de este matrimonio se
realizé asignando puntuaciones de 0 (si no se menciona), 1 (si se menciona de forma
parcial) o 2 (si se explica claramente) a diferentes criterios clave relacionados con la
calidad de la informacion proporcionada a los usuarios antes de someterse a este
procedimiento médico.

En primer lugar, se hace un analisis detallado de los Datos Identificativos, donde
podemos constatar la presencia de informacion completa y detallada sobre el profesional
de la salud gque brinda la informacion, los datos personales del paciente y la identificacion
del representante legal en caso de ser necesario. Estos datos son fundamentales para
asegurar la trazabilidad de la atencion médica y facilitar una comunicacion efectiva entre
todas las partes involucradas en el proceso de atencion médica. Es decir, en el anlisis de
esta seccidn concreta, otorgamos las siguientes calificaciones: 2 puntos para la inclusion
de datos identificativos del profesional que informa, 2 para los datos identificativos del
paciente y 1 para la identificacion del representante legal si es necesario.

En cuanto a la seccion de Informacién Clinica, se evaluaron aspectos cruciales
como la descripcion clara del proceso a realizar, la finalidad del procedimiento, la
mencion de posibles alternativas de tratamiento, las consecuencias esperadas, 10s riesgos
personales y tipicos asociados, asi como las contraindicaciones. Estos elementos son

8 M. Angeles del Brio y Jordi Riera, "Reflexiones sobre el consentimiento informado. Propuesta para el
andlisis de los documentos de consentimiento informado”, Revista de Calidad Asistencial 21, n.° 4 (julio
de 2006): https://doi.org/10.1016/s1134-282x(06)70783-7.
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esenciales para que el paciente pueda comprender plenamente la intervencidn propuesta,
tomar decisiones informadas y conocer los posibles riesgos y beneficios de su
tratamiento. En esta seccion, asignamos las siguientes calificaciones: 2 para la naturaleza
y descripcion del proceso, 2 para la finalidad del procedimiento, 1 para la inclusion de
alternativas de tratamiento, 2 para las consecuencias esperadas, 2 para los riesgos
personales, 1 para los riesgos tipicos y 1 para las contraindicaciones.

En el apartado de Declaraciones y Firmas, se valord la comprensién por parte del
usuario del procedimiento al que serd sometido, la posibilidad de revocar el
consentimiento, la entrega de una copia del documento en si, la fecha de entrega del
documento, la inclusion de un espacio para expresar la satisfaccion por la informacion
recibida, la opcion de negarse al tratamiento y la posibilidad de negarse a ser informado.
Estos elementos reflejan un enfoque centrado en el respeto a la autonomia del paciente y
en la transparencia en la toma de decisiones médicas. Concluimos en relacion con este
apartado las siguientes calificaciones: 2 para la comprension por parte del paciente, 2 para
la posibilidad de revocar el consentimiento, 1 para la entrega de una copia del DCI, 2 para
la fecha de entrega del documento, 1 para la inclusion de un espacio para expresar la
satisfaccién, 1 para la opcion de negarse al tratamiento, 2 para la posibilidad de negarse
a ser informado, 2 para la fecha de firma del consentimiento y 2 para las firmas.

Finalmente, examinamos los aspectos relacionados con la Confidencialidad y Uso
de Datos, donde podemos destacar la importancia de garantizar la confidencialidad de la
informacién de salud del paciente y de solicitar un consentimiento especifico para
actividades docentes o proyectos de investigacion que puedan involucrar su caso clinico
concreto. De esta manera se busca la proteccion de la privacidad y los derechos del
usuario en el contexto de la atencion médica y la investigacion cientifica. Esta Gltima
seccidn, asignamos las siguientes calificaciones: 2 para la confidencialidad de los datos
de salud del paciente y 1 para el consentimiento especifico para actividades docentes o
proyectos de investigacion.

A modo de conclusion, la evaluacion detallada del Documento de Consentimiento
Informado (DCI) de nuestro matrimonio tomado como ejemplo revela que el documento
obtuvo una puntuacion total de 33 puntos sobre 40 posibles, lo que indica que
aparentemente cumple en su mayoria con los estandares éticos y legales establecidos por
la norma vigente. Esta puntuacion refleja un alto grado de cumplimiento y adecuacion a
las directrices normativas, lo cual es fundamental para garantizar la proteccion de los
derechos de los pacientes y la transparencia en el proceso de toma de decisiones médicas.
Sin embargo, el analisis también identificé areas de mejora especificas. Ahora bien, su
puntuacion conlleva una contradiccion clara, pues la puntuacion obtenida en riesgos es
de un 50%, y la obligacion legal expresa que es de 100%, es decir, aunque tenga una
calificacion relativamente alta a simple vista, no podemos decir que es una lectura
positiva pues la ley de reproduccién humana asistida da el mandato de informar,
especialmente sobre riesgos y posibles alternativas, 6sea que todo lo que no sea
informacidn otorgada de forma completa queda fuera de la legalidad

En particular, se observé que la inclusion de alternativas de tratamiento podria ser
mas exhaustiva, permitiendo a los pacientes conocer todas las opciones disponibles para
su condicion. Ademas, la descripcion de los riesgos tipicos asociados con los
procedimientos podria ser méas detallada, lo que ayudaria a los pacientes a entender mejor
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los posibles resultados y complicaciones. También se sefialo que el consentimiento para
actividades de investigacion podria beneficiarse de una mayor claridad y especificidad,
asegurando que los usuarios comprendan completamente en qué consisten estas
actividades y los posibles impactos que podrian tener.

A pesar de estas areas de mejora, el documento proporciona una base sélida para
una comunicacion efectiva y una toma de decisiones informada entre los profesionales de
la salud y los pacientes. La estructura y el contenido del documento facilitan un dialogo
abierto y transparente, en el cual los pacientes pueden sentirse seguros para participar
activamente en las decisiones relacionadas con su salud. Este enfoque no solo cumple con
los requisitos legales y éticos, sino que también contribuye significativamente a una
atencion médica de calidad y centrada en el paciente.

La importancia de un consentimiento informado bien estructurado no debe pasarse
por alto, pues se trata de un elemento crucial en la relacion entre el paciente y el
profesional de la salud. Un consentimiento informado adecuado no solo asegura el
cumplimiento de la normativa, sino que también fomenta la confianza y el respeto entre
ambas partes, los cuales son elementos esenciales para una atencién médica efectiva y
humanizada. Por tanto, aungque el documento de consentimiento informado evaluado
demuestra un alto nivel de conformidad con los estandares actuales, las mejoras sugeridas
podrian elevar ain mas su calidad y utilidad, beneficiando tanto a los usuarios como a los
profesionales de la salud en su préctica diaria.
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CONCLUSIONES

A lo largo del trabajo de fin de grado realizamos un andlisis detallado de la
legislacion vigente en Espafia sobre reproduccién asistida, centrandonos en la Ley
14/2006 y la Ley 41/2002. Este analisis nos proporciona una comprension clara de las
bases legales que regulan el sector y como estas leyes intentan proteger los derechos de
los usuarios.

Uno de los puntos més destacados del trabajo es la insistencia en la necesidad de
transparencia en los procesos de reproduccion asistida. Argumentamos que la claridad y
la apertura en la comunicacion de riesgos, beneficios y procedimientos son esenciales
para generar confianza y asegurar que los usuarios tomen decisiones informadas.
Ademas, se subraya la importancia critica del consentimiento informado. Al analizar un
caso real de consentimiento informado en una institucion publica, se identifican
diferencias y posibles areas de mejora. Enfatizamos en la necesidad de que los usuarios
comprendan plenamente las implicaciones de los tratamientos a los que se someten,
destacando la relevancia de un consentimiento libre de presiones.

También, hacemos un llamamiento a una proteccion integral de los pacientes que
abarque no solo aspectos fisicos, sino también emocionales y sociales. Esta vision de la
proteccion se encuentra fundamentada en el analisis legal y que debe ser una prioridad en
cualquier marco regulatorio de la reproduccion asistida. Otro aspecto fundamental es la
consideracién de los aspectos éticos relacionados con la reproduccién asistida. Se analiza
como la legislacion vigente trata de equilibrar los avances tecnoldgicos con los derechos
y la dignidad de los pacientes, proponiendo mejoras donde se identifican deficiencias.

Ahora bien, destacamos el impacto social y legal de las técnicas de reproduccion
humana asistida, argumentando que estas no solo afectan a los individuos directamente
involucrados, sino también a la sociedad en general. La necesidad de un marco legal que
refleje estos impactos es un punto clave del trabajo. Resaltamos la importancia de una
constante formacion y capacitacion continua para los profesionales de la salud. De esta
manera, pueden mejorar sus habilidades de comunicacion y su capacidad para transmitir
informacion compleja de manera clara y accesible. Esta mejora en la comunicacion es
crucial para asegurar que los pacientes comprendan completamente los tratamientos y
procedimientos a los que se someten.

Ademas, se pueden lograr mejoras en las herramientas digitales, como portales en
linea y aplicaciones moviles. Estas pueden facilitar la distribucién de informacion y
permitir a los usuarios un facil acceso a recursos educativos detallados y actualizados
sobre los tratamientos de reproduccion humana asistida.

Finalmente, proponemos el desarrollo de modelos claros y concisos para la
presentacion de informacion y la obtencion del documento de consentimiento informado.
De esta manera, se contribuiria a garantizar la consistenciay calidad en la implementacion
de la transparencia real.
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1 —
HC:
ombre:
1° Apellido:
2° Apellido:
S.S.:
Informacién y Consentimiento Informado S::? AeNaeimamD:
FECUNDACION IN VITRO, MICROINYECCION E el
L SPERMATICA Y TRANSFERENCIA EMBRIONARIA — icypy; CIP:
SOLICITUD DE INFORMACION:
Desed ser informado sobre la intervencién que s va a realizar: siENoO
Desed que la informacién le sea proporcionada g
PACENTE: con D.N.I. N.° e Historia N°
P A con D.N.L. N°
e Histofia N°
con domicilio actual en: C.P.
Localidad: Provincia: Teléfonos:

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o infertilidad, es conveniente se nos realice un tratamiento de
fecur]dacién in Vitro (con o sin microinyeccién espermatica de gametos).

consulta médica ambos miembros |de la pareja han declarado que no padecen enfermedades congénitas,
iosas transmisibles que puedan dar lugar a riesgo grave para la posible descendencia.

Segdn el equipo médico, en nuestro ca Io la indicacion es Y
de las alternativas de tratamiento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que la técnica mds adecuada es la que

nsentimos, denominada fecundacidn in vitro.

hereditarias ©

. ¢En qué consiste?

dacién «in vitro» (FIV) consiste en conseguir la fecundacién de los gametos femeninos (ovocitos) fuera del organismo de la
mujer. Una vez fecundados los ovocitos, Un namero limitado de los embriones conseguidos serdn transferidos al Gtero de la mujer,

paralque alll continden su desarrollo de forma natural.

Por $u parte, la microinyeccion espermatica|(ICSI) consiste en introducir un espermatozoide en cada ovocito. Una vez fecundados los
ovoditos mediante microinyeccién espermética, un namero limitado de los embriones conseguidos seran transferidos al dtero de la

mujdr, para que alll continten su desarrolli: de forma natural.
D, ;Cudndo estd indicada la fecundacion in vitro?

e Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

Ausencia o lesion en |as trompas.

» Disminucién del nimero, movilidad y anomalias de los espermatozoides.
* Endometriosis.

® Trastornos ovulatorios.

Fedha y firma
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4 Trastomos inmunolégicos.

IPA: CIP:

% Otras

aCuz’*lda estd indicada 1a microinyeccién es'piermiﬁca?

¢ Disminuci6n importante del nﬂmerol, movilidad y anomalfas de los espermatozoides.

¢ Fallos previos de fecundacion.

Si se precisa realizar diagnéstico primplantacional.

* QOtras

3. Procedimiento. ‘

La F{V se realiza generalmente después ée haber «bloqueado» farmacolégicamente el ciclo fatural y haber estimulado los ovarios
medignte un tratamiento hormonal para aﬁ’egurar el desarrollo folicular miltiple (con medicamentos inyectables).

Los bvocitos se extraen por puncién de los ovarios a través de la vagina. Esta intervencién se controla mediante ecografia y se
suelé realizar bajo anestesia, A continuacion los ovocitos se preparan y clasifican en el laboratorio.

El sémen ha de ser obtenido la misma mLﬁana de la extraccion de los ovocitos, después de un perfodo de abstinencia sexual. El
semen se prepara en el laboratorio con €] fin de eliminar ciertos componentes y seleccionar los espermatozoides més adecuados

paraffecundar.
Se procede a poner en contacto los espermatozoides y los ovocitos, permaneciendo en incubacién durante unas horas. En el caso

] , el procedimiento consiste en inyectar, con una micropipeta, un espermatozoide dentro

de réalizarse la microinyeccién espen'nétit]:a
de ckda uno de los ovocitos maduros que |.se han recuperado.
ona el niimero de embriones a introducir en el interior del \itero de la mujer. El maximo d

Una|vez conseguida la fecundacion, se seI?cci
Hiones que la Ley 14/2006 admite transferir es de tres, aunque en muchas circunstancias es recomendable transferir sélo uno o do:

emb.

El equipo médico les explicara el niimero de embriones que considera més adecuado para su caso.

En ¢ caso de que restase algin embrién que no se transfiera al Utero, se congelard, pudiendo ser utilizados por la pareja pal
trandferencias futuras, previa suscripcién del correspondiente protocolo de consentimiento informado, también reglamentado en la Le

14/2006.
la trasferencia, la mujer seguiré otro tratamiento hormonal para favorecer la viabilidad del posible embarazo.

0 f | gl -

Si cbmo consecuencia de una alta respuesta a la estimulacidn, se recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos

pueflen ser donados a mujeres sin posibilidad de producir sus proplos 6vulos, siempre asegurando a la donante Un nimero
biente de embriones que permita tanto la transferencia como la congelacién. La donacion siempre se realizard con

sufi
consentimiento explicito de la pareja y cop cardcter andnima y altruista.

Tras

4. Resultados.
Defenden en gran medida de |a edad de la mujer y de las causas que han determinado la indicacion del tratamiento. Er qeneral, Iz
medla de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 % (19 al 45 %).
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Los grincipales riesgos de este prooedlrnietﬁto terapéutico son:

5. Riesgos.

b Embarazos milltiples (dos o mas fetos): es una complicacién grave, que supone riesgos flsicos para la madre y los
fetos. En la gestacién gemelar (2 fetos) la consecucién del parto con fetos viables es del 98 %. En el caso de una
gestacién de tres embriones, se pbtienen fetos viables en el 76 %, reduciéndose esta cifra al 10 % en caso de
gestacién de cuatro fetos.

b Sindrome de hiperestimulacion ovdrica: consiste en una respuesta exagerada al tratamiento de induccién de la ovulacion.
Se puede clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta tltima excepcional (menos deun1 %)y
caracterizada por la acumulacién|de llquido en el abdomen e incluso en el térax, asi como por alteraciones de la
coagulacién sanguinea y de la fun i6n renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

o El embarazo ectépico, que consiste en el desarrollo de una gestacion fuera del Gtero. Se produce con una frecuencia
levemnente superior que en los embarazos espontaneos.

® Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de edad avanzada: En estos casos se incrementan los riesgos
de complicaciones durante el embarazo y para la descendencia.

® Riesgos de transmision de enfermedades de padres a hijos: Cuando se logra una gestacién por medio de fecundacion
artificial convencional el riesgo de anomalfas congeénitas, enfermedades hereditarias y de complicaciones durante el
embarazo y el parto, es similar a) de la poblacién en general. No obstante, en el caso de que algin miembro de la
pareja conozca ser portador de una enfermedad transmisible, previamente al tratamiento se deberén valorar:

* Su evitabilidad a la descendencia.

e En el caso de no serevjtable |a enfermedad, su compatibilidad con el tratamiento de inseminacién artificial y
su gravedad.
* Puesto que mediante la ICSI se pueden obtener gestaciones en casos de esterilidad masculina grave, es posible

observar un leve incremento de la proporcién de anomalfas cromosomicas debido, basicamente, a las anomalias que
presentan los progenitores. No sé han llegado a detectar hasta el momento actual problemas de salud a largo plazo
de los asi nacidos.

ansiedad y depresién, en los integrantes de la pareja, especialmente en el periodo de espera entre la aplicacion de la
técnica y la confirmacion de la nsecucién o no del embarazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica. En
algunos casos pueden surgir dificultades en la relacién de pareja.

* Riesgos psicoldgicos. Se describe En ocasiones aparicién de trastornos psicolagicos significativos como: Sintomas de

* Qfros riesgos que exoepcionalmTte se pueden producir:

* |nfeccion genital.
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Nombre:

1° Apellido:

2° Apellido:

N.S.S.:

Informacién y Consentimiento Informado Fecha de Nacimiento:
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SPERMATICA Y TRANSFERENCIA EMBRIONARIA [0 Fassporte:
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® Hemomragias.

* Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.

|

® Torsion ovdérica. |
®* Los propios de la anestes?a.

. Aspectos legales generales relacionaJos con Ja reproduccién asistida.
El mdrco juridico regulador de la reproducéién humana asistida estd constituido basicamente por la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnigas de reproduccién humana asistida y sus normas de desarrollo.

Las t¢cnicas de reproduccién asistida tienen como finalidad fundamental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar Iz
procreacién, cuando otras terapéuticas se hLyan descartado por inadecuadas o ineficaces. También pueden utilizarse en la prevencion }
tratarhiento de enfermedades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a ellas con suficientes garantias diagnésticas 3
terapguticas y estén estrictamente indicadas

pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de I

Sélo
e descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen estado de salud psicofisica.

posib
La myjer receptora de las técnicas podré pedir que se suspendan en cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su
peticion. "

7- Niimero de ciclos propuestos.

El nimero méximo de ciclos de fecundacién in Vitro con o sin microinyeccién espermética es de TRES, existiendo la posibilidad de
que ese nimero disminuya o aumente en funcién de las posibilidades reales de éxito de la técnica valorado por el equipe médico de

centrp.

Si dos intentos no se hubieran conseg[l.lido embriones para transferir, no se propondrdn mas ciclos.
. Alternativas ante el fracaso de Ia técnica.

Si dgspués de haber realizado TRES intintos de fecundacién «in vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se

recognienda un tiempo de espera y reﬂexiéln antes de adoptar una de las siguientes decisiones:

P Desistir de los tratamientos de reproduccién asistida.
» \/olver a iniciar el fratamiento en 0 j o ¢entro.
Declaraciones ¥ firmas

Una yez leido y comprendido lo anterior quldemos informados de:

Fccim y firma

|
| [+




Decl

Nos ¢
asi
segumiento de la atencién de acuerdo con los requisitos recogidos en

Auto
som

S -

Autofizacion: |
al de la Unidad de Reproduccién a aplicarme los procedimientos de tratamlento y

T B

A

|
La indicaclén, procedimiento, pmbjbflidades de éxito, riesgos y complicaciones del tratamiento propuesto.
n, bien por razones médicas,

Que los procedimientos pueden s i cancelados en cual
bien a peticién de la interesada, sier'mpre que no suponga es viables

producidos.
f'io de este centro para ampliar cualquier aspecto de |

quier momento de su realizacio
dafio alguno para los pacientes o para los embrion

a Informacién que no haya

La disposicién del personal sanita

quedado suficientemente aclarado.
dir en al tratamiento 0 consecuencias.

e domicilio o teléfono de contacto

ramos no haber omitido o falseado n#ngan dato de tipo médico o legal que pueda inci
.) que afecten al tratamiento !

de una manera formal y explicita, cualquier cambio d

Lomprometemos a comunicar al Cenj'o.
omo, notificar los cambios de circ nstancias personales (defuncién, separacion, divorcio
las normas que son de aplicacién

|
control necesarios para ser

izo al person
tidos a fecundacién «in vitro» / microinyeccién espermatica y transferencia embrionaria.

Firma de la pareja

|

Firmia del médico que informa Firma del paciente

Dr/a Bl D.

Coldgiad { NI D.N.I:
|

| |
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irm4 del representante/tutor:
. /D% , con DNT: .
dad de a causa de doy mi consentimiento a que se
¢ realice el procedimiento propuesto. |
ech Firma del representante/tutor:
RENPUNCIA A LA INFORMACION:
Conogco mi derecho a renunciar expresamente y por escrito a ser informado de la prueba. )
Desc:T;a ser informado de la prueba. Firma:
I
VPCACION DEL CONSENTIMIENTO:
Dy [ ~__,con DNIL:
VPCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacién de este procachmtento por voluntad propia, y asumo las consecuencias

erivhdas de ello en la evolucién de la enfermedad que padezco / que padece el paciente.
ombpre y Firma del paciente (en su caso) Nombre y Firma del representante
echs:
REUERDEN QUE EL CONSENTIMIEN
CUMPLIMENTADO INTEGRAMENTE

TO INFORMADO DEBE IR FIRMADO EN TODAS LAS CARAS POR EL PACIENTE

Fetha y firma
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Nombre:
INFORMACION Y :
Apelliodos:

e Mcé Fecha de Nac
ESTUDIO DNI/Pasaporte.
GENETICOS  |nmc.

A

D SCR:IPC]ON DEL PROCEDIMIENTO
El stu!dio genético consiste| en un examen de los cromosomas, el ADN y/o el ARN, obtenido de una
muestra biolégica, destinadg a detectar o descartar la presencia de una enfermedad ‘hereditaria (test -
diggnostico), o determinar s| una persona es portadora de una alteracién genética asociada a una

(test de portadores), o bien si tiene riesgo de padecer una

enfermedad que pueda transmitir a sus hijos
enfermedad genética en el futuro (test predictivo y de susceptibilidad al cancer).

El [estudio genético puede cpmportar igualmente, informacion genética relevante respecto de sus familiares,
cofrespondiéndole a usted, decidir si desea que dicha informacién les sea o no transmitida. En todo caso,
antes de decidir sobreé esta |cuestién, es conveniente que sepa que, cualquiera que sea su opcién, de
acperdo con lo dispuesto por la Ley, puede acordarse, segln criterio del médico responsable del estudio, y
coh el [fin de evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares biolégicos, informarles. En todo
cako, la comunicacién se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades Y,

ademas, ello se decidira prévia consulta con el Comité de Etica Asistencial.
Albunos estudios genéticos |complejos pueden dar lugar a informacién genética adicional a la informacion
para lo cual debe sefalar la

obleto ldel estudio solicitado; y tiene derecho a NO ser informado de ello,

casilla |correspondiente al final de este documento.
Eilinforme de resultados sera emitido por escrito, debidamente interpretado atendiendo a la indicacion

clihicaly ser4 remitido a su médico. :
Una vez completado el estudio genético, una alicuota de ADN, debidamente codificada, podria quedar en

o fnrf?? en el centro desigr'rado para el estudio genético de acuerdo a la legislacion vigente.

BENEFICIOS
D'tectllr o descartar la er.-sencia de una enfermedad hereditaria o determinar si se es portador de una
alteracion genética as.r.n:;iaar;iaI a una enfermedad que pueda transmitir a sus hijos, o si se tiene un riesgo de

p decjr una enfermedad genética en el futuro.

|
ALTERNATIVASAL PROCEDIMIENTO

N¢ existen alternativas a eiste procedimiento,

RIESGOS DEL PROCEDIM.IENTO
Es posible que de dicho es!tudio no se derive ningin resultado concluyente acerca de la patologia, debido
del gen, al elevado numero de genes implicados o a la heterogeneidad genética

al|incompleto conocimiento |
en el futuro podrian aparecer nuevos hallazgos clinicos o descubrimientos

de la ir;femedad. No obstante,
ciu,ntiﬁ| s que indiquen la necesidad de realizar otras técnicas genéticas complementarias.

Og¢asionalmente podria progucirse un fracaso técnico o una deficiencia de la calidad de la muestra
: bi:légi}:al en cuyo caso po ]ria solicitarse una nueva toma de muestra.

RIESGOS PERSONAL!ZADIKOS

Eh sulcaso los riesgos personalizados mds importantes son:
!
, OB | SRS o, LR 'de. ; Fsn il B nsragsrsisiti
irma| del Paciente\/ esentante y/o Tutor Identifickeio y ﬁrma’ del médico informa

En aplicacion de la Ley Orgdnica 15/1999, de proteccion de datosjue caracter personal, le informamos que sus datos
ules se han incorporado a una base de datos de pacientes en este Hospital. Sus datos serdn unicamente utilizados

pdrson
¢an fines sanilarios. y en términos establecidne en la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos.




