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INTRODUCCION

a Sociedad Espariola de Fertilidad (SEF) y la Asociacion

para el estudio de la biologia de la reproduccion (ASEBIR)

hanvalorado las medidas que se deberian realizar araiz de
la pandemia por SARS-CoV-2 en los centros de reproduccion
asistida, tantoenrelaciénalaatencionyasistenciaapacientes,
como en los procedimientos de laboratorio.

No se ha demostrado que las mujeres embarazadas presenten
unaincidencia mayor de COVID-19, niuna mayor morbilidad que
mujeres no embarazadas de su misma edad. Del mismo modo
no se ha demostrado la transmision vertical entre madre e hijo,
aunque tampoco se puede descartar en un 100%. Hay algunos
casos aislados en estudio por posible transmisién periparto.
Todo lo anterior ha llevado a que ninguna Sociedad cientifica
ni gobierno desaconseje la gestacion por via natural (Anexo |).

La SEF y ASEBIR valoran la necesidad de las personas que
buscan asistencia para conseguir una gestacion o preservar
su fertilidad, aunque consideran que en este momento todos
tenemos unaresponsabilidad con los pacientes como parte del
sistema de salud espanol. Por todo ello recomendamos que, en
interés de la sequridad publica, antes de iniciar un tratamiento
en un centro de reproduccion asistida consulten con el espe-
cialista para valorar el equilibrio entre el riesgo y el beneficio
de iniciar el tratamiento en este momento.

La calidad de la asistencia en los centros de reproduccion
nacionales esta regulada por ley y obliga a la implantacion de
sistemas de calidad. Gracias a estas practicas habituales en
nuestros centros, hace anos se establecieron protocolos para
la atencion a pacientes con enfermedades infecciosas trans-
misibles. Esta experiencia ha permitido a los centros realizar
con éxito y sequridad procedimientos para el estudio, obten-
cion y manipulacion de muestras bioldgicas de pacientes con
enfermedades infecciosas.

Con la experiencia comentada, y siguiendo las recomendacio-
nes de otras Sociedades cientificas y las autoridades sanita-
rias competentes, la SEF y ASEBIR recomiendan las siguientes
medidas con el objeto de velar por la seguridad de todos los
agentes implicados en la reproduccion humana asistida en Es-
pana.

Como proveedores de servicios de salud tenemos que sequir,
en primer lugar, las recomendaciones de las autoridades para
los centros de trabajo™. Y en segundo lugar aplicar medidas es-
pecificas a nuestra actividad:

1. Manejo y evaluacion de pacientes, acompanantes y donan-
tes que pueden tener la infeccidn antes o durante la realiza-
cion del tratamiento.

2.Recomendaciones de bioseguridad para cultivo y almace-
namiento de gametos y embriones durante la pandemia CO-
VID-19.

3. Proteger la salud de nuestro personal brindandoles los me-
dios y las pautas necesarias para actuar en esta situacién
excepcional.

4.Informacion a las pacientes sobre las medidas que deben
sequirse después de la aplicacion de los tratamientos para
prevenir la infeccion durante el embarazo.

Para ello seqguiremos las recomendaciones del Instituto Nacio-
nal de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) de Prevencidn
de riesgos laborales vs. COVID-19 - Compendio no exhaustivo de
fuentes de informacion - Versiéon del 9 de abril de 2020 .

1.- Manejo y evaluacion de pacientes, acompa-

nantes y donantes que pueden tener la infeccion
antes o durante la realizacion del tratamiento.

Antes de comenzar cualquier tratamiento, en cualquier pa-
ciente o donante en un momento de mayor incidencia de in-
feccién, debemos discutir con ellos el conocimiento cientifico
sobre la infeccion e informarles sobre los riesgos para su salud
si se infectan. La decision final sobre si continuar con el trata-
miento debe acordarse y reflejarse en la historia clinicay en el
consentimiento informado (Anexo Il) de que se ha informado al
paciente de los riesgos especificos por COVID-19 y de las ad-
vertencias realizadas sobre laimportancia de adoptar medidas
de proteccion para evitar el contagio durante el proceso repro-
ductivoy posteriormente.

- En las visitas presenciales como norma general, se restrin-
gira la presencia de acompafantes, se reducira a una uni-
ca persona (de preferencia la misma persona siempre)y se
programaran, en la medida de lo posible, el menor nimero
de ellas.

Valorar la instauracion de otras formas de comunicacion no
presencial (videollamada, teléfono, etc.).

Evaluar el riesgo para la persona acompafiante asi como su
capacidad para cumplir con las medidas de proteccién.

Dar instrucciones sobre higiene de manos, limitacion de
movimientos dentro de la consulta, abstenerse de tocar su-
perficies y cuando proceda proporcionar el equipo de pro-
teccién adecuado.

Indicar a los pacientes la importancia de comunicar cual-
quier cambio en el estado de salud durante la duracion de
los tratamientos de reproduccion asistida. Ademas, se les
debe informar de los cambios en el tratamiento si aparecen
sintomas de infeccién respiratoria.

Se aconseja realizar un cribado telefénico (Anexo Ill) a los
pacientes antes de acudir a la unidad, con el objetivo de evi-
tar la visita presencial de personas con sintomatologia.

Mantener un registro de todos los visitantes que accedan a
las consultas y advertir sobre la conveniencia de vigilancia
de sintomas, debiendo avisar al centro en caso de resultar
infectados por SARS-CoV-2 con el fin de realizar trazabili-
dad de contactos.

Aconsejar respetar los horarios de visitas con el fin de mini-
mizar el nimero de pacientes en el centro.

Se deberia excluir temporalmente de estas técnicas a pa-
cientes con comorbilidades significativas generales® asi
como las especificas de la mujer gestante como obesidad
morbida, diabetes tipo | o Il mal controlada, hipertensién,
uso de terapia inmunosupresora, pacientes con trasplan-
te anterior, enfermedad pulmonar, hepética o renal, entre
otras(Anexo ).

Los centros deben tener protocolos de actuacion para ex-
cluir temporalmente donantes de gametos con infeccion
por SARS-CoV-2. (Ver documento SEF “Cribado de SARS-
CoV-2 en donantes de gametos”)

Los aspectos relacionados con la criopreservacion de la
fertilidad en pacientes oncolégicos son tratados en el do-
cumento SEF “Recomendaciones sobre tratamientos ur-
gentes de preservacion de la fertilidad en la pandemia por
coviD".

Cuando se trata de evaluar a los pacientes que acuden a nues-
tras clinicas, podemos hacerlo mediante'):
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a.Uso de los sintomas y entrevista clinica orientada (Anexo Il1):

a.l. Pacientes asintomaticos y sin antecedentes sugestivos
de infeccion: Podran ser atendidos con las medidas de
contencién descritas a continuacién en base al nivel de
riesgo bioldgico de cada procedimiento.

a.2. Si los pacientes presentan sintomas o antecedentes
sugestivos de infeccién en su primera visita o consulta
fuera del tratamiento, se pueden tomar dos conductas
de actuacion:

a.2.1. Posponer el tratamiento, asi como su asistencia al
centro hasta 4 semanas después de desaparecer la
sintomatologia y recomendar que consulte con su
centro de atencidén primaria.

a.2.2.Aplicar pruebas de deteccion validadas y permi-
tir su asistencia al centro mas tarde si las pruebas
descartan infeccién activa.

a.3. Silos pacientes presentan sintomas sugestivos de infec-
cion, se producen cambios en el entorno cercano res-
pecto a COVID-19 (gj. contacto estrecho con familiar con
sospecha o infectado por SARS-CoV-2) o se positivizan
pruebas durante el tratamiento:

a.3.1. En caso de detectarse durante la estimulacion ovari-
ca se valorara riesgo beneficio de cancelar la esti-
mulacion y/o la realizacion de la puncion folicular.

a.3.2.En caso de detectarse antes de la realizacién de la
transferencia embrionaria se cancelara la realiza-
cién de esta.

Ante este escenario cambiante se debe considerar a toda pa-
ciente como posible infectada, y tomarse las medidas de con-
tencion correspondientes al nivel de riesgo biolégico asocia-
do a las actividades propias de tratamientos de reproduccion
asistida.

b.Uso de pruebas objetivas para el cribado sistematico a todos
los pacientes:

Enun escenario de facil accesibilidad a las pruebas diagnos-
ticas, dado que existe un porcentaje (estimado alrededor
10-20%) de pacientes asintomaticos infectados por SARS-
CoV-2 en escenarios clinicos (sexo, edad) similares al de las
pacientes estériles®, se podria realizar PCR en muestras
naso-faringeas entre 1-5 dias antes de la puncién folicular
y entre 1-8 dias de la transferencia de embriones o insemi-
nacion. El grado de recomendacién de esta estrategia podra
cambiar conforme se tengan datos validados sobre el rendi-
miento diagndstico real de estas pruebas en poblacion asin-
tomatica.

Una estrategia basada en cribado serologico depende de
cémo evolucione el rendimiento diagndstico de estas prue-
basy el conocimiento sobre su utilidad clinica, teniendo muy
presente no generar una “falsa seguridad” en base a sus re-
sultados (Propuesta de medidas y cuestiones a considerar
para la fase de transicion de la pandemia por SARS-CoV-2 en
Espana, 2020).®

Elriesgo de presencia de particulas virales en el eyaculado o
en el testiculo se considera bajo (Anexo [V)porlo que no seria
necesario realizar este cribado sistematico en los varones.
Pero debido al alto riesgo de transmision virica persona-per-
sona, se puede valorar el cribado sistematico a convivientes,
ofreciendo la posibilidad de realizar una PCR a la pareja (fe-
menina 0 masculina), asi como a las personas que viven con
las pacientes (hijos, familiares...).

Para los dos supuestos contemplados (a o b) debera anotar-
se en el curso clinico, las razones particulares que justifican
la estrategia elegida en cada caso clinico y la conformidad
del paciente.

En el Anexo V, podemos encontrar un esquema de actuacion
sobre estrategias de cribado.

2.- Recomendaciones de bioseguridad para cul-

tivo y almacenamiento de gametos y embriones
durante la pandemia COVID-19

Los coronavirus son agentes bioldgicos de tipo 27. El SARS-
CoV-2 hasido clasificado provisionalmente de tipo 3 por autori-
dades sanitarias de diferentes paises dada su contagiosidad®.
Para el manejo de material biologico de pacientes infectados
por coronavirus se requieren medidas de contencidn biolégi-
ca nivel 2 para procedimientos habituales (ej. pruebas diag-
nésticas en fluidos biologicos) y nivel 3 para procedimientos
encaminados a la concentracion del virus. Ninguno de los pro-
cedimientos a realizar en los laboratorios de reproduccion va
encaminado a concentrar o cultivar virus, por lo que las activi-
dades a realizar en los laboratorios de reproduccién exigen un
nivel de contencidn 2. Los laboratorios de reproduccién estan
habituados a trabajar con este nivel de contencidn, y existen
recomendaciones de la SEF®y ASEBIR™ para ello.

Enelanexo IV se actualizan dichas recomendaciones.

3.- Proteger la salud de nuestro personal brin-

dandoles los medios y las pautas necesarias
para actuar en esta situacion excepcional.

Aunque la prevencion de riesgos laborales es parte de nuestra
actividad diariay se incorpora a nuestros protocolos, se deben
adoptar medidas extraordinarias en el momento de un brote de
cualquier infeccion.

En el momento actual, el procedimiento de actuacién frente a
casos de infeccidn por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) del
Ministerio de Sanidad, actualizado a 11 de abril de 2020, esta-
blece que en un escenario de transmision comunitaria sosteni-
da generalizada se debe realizar la deteccion de infeccién por
SARS-CoV-2 en las siguientes situaciones (2:

a.Persona con un cuadro clinico de infeccién respiratoria agu-
da que se encuentre hospitalizada o que cumpla criterios de
ingreso hospitalario.

b.Persona con un cuadro clinico de infeccidn respiratoria agu-
da de cualquier gravedad que pertenezca a alguno de los si-
guientes grupos:

b.1. Personal sanitario y socio-sanitario.
b.2. Otros servicios esenciales.

Si un centro decide ofrecer cribado de infeccion SARS-CoV-2
a sus trabajadores, aunque no pertenezcan a los grupos indi-
cados, debe tener presente las siguientes limitaciones: validez
temporal de los resultados, valor predictivo de los test serolo-
gicos, privacidad de los resultados y el riesgo de discrimina-
cion laboral. Por ello este cribado no debe llevar a relajar las
medidas de contencién biologica adecuadas a la actividad a
realizar.

Como normas generales se seguiran las recomendaciones de
la administracion competente en riesgos laborales (Procedi-
miento de actuacién para los servicios de prevencion de riesgos
laborales frente a la exposicion al SARS-CoV-2 del Ministerio de
30 de abril de 2020)™.
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Algunas de estas medidas sugeridas son:

1.1. Promover el teletrabajo en aquellos casos en que sea
posible.

1.2. Separar, si es posible fisicamente, al personal en dife-
rentes salas y reducir al maximo los momentos de inte-
raccion personal entre ellos. Facilitar el cumplimiento de
mantener una distancia de seguridad.

1.3. Valorar la conveniencia de organizar grupos de trabajo
diferenciados que garanticen la continuidad de la asis-
tencia en caso de contagio dentro de un grupo y tener
que tomar medidas (aislamiento) que limiten la propaga-
cion del virus.

1.4. Proporcionaratodo el personal laformacion sobre practi-
cas de sequridad y riesgos de COVID-19. Debe quedar do-
cumentada que el personal ha recibido dicha formacién.

1.5. Los planes de contingencias de los centros se adecua-
ran a la nueva situacién sanitaria. Incluyendo medidas
que garanticen la continuidad asistencial (acuerdos de
derivacién de pacientes, protocolos de sustitucién de per-
sonal) en caso de tener que confinar a un elevado por-
centaje de personal del centro a causa del COVID-19.

1.6. Sanear (limpiar con agua y detergente) entre procedi-
mientos las salas y superficies de contacto con produc-
tos validados, siguiendo procedimientos normalizados
de trabajo basados en las recomendaciones de las au-
toridades sanitarias competentes™). Debe poder docu-
mentarse toda esta actividad. Desinfectar (limpiar con
productos virucidas) al final de la jornada todas las salas
utilizadas del centro. En caso de atender a pacientes in-
fectados con SARS-CoV-2 proceder a desinfectar las sa-
las utilizadas tras cada procedimiento.

1.7. Elaborar normas que gestionen los casos entre el per-
sonal de especial vulnerabilidad a padecer COVID-19 si-
guiendo recomendaciones del Ministerio de Sanidad (ver
documento mencionado anteriormente).

1.8. Proporcionar a cada departamento el material de pro-
teccion necesario adaptado al contacto mas o menos
directo con los pacientes, con otros miembros del per-
sonal o exposicion a material biologico de los pacientes.

1.9. Se debe cumplir una estricta higiene de manos antes y
después del contacto con el paciente y de la retirada del
EPI.

Adaptando las recomendaciones del Ministerio alos centros de
reproduccion asistida, se pueden contemplar tres escenarios
de riesgo:

A.BAJA PROBABILIDAD DE EXPOSICION (Personal administra-
tivo, consulta informativa).

B.EXPOSICION DE BAJO RIESGO. Contacto estrecho con per-
sonas asintomaticas realizando actividades como puncion
folicular, transferencia embrionaria, inseminacion, ecogra-
fia); personal de laboratorio que maneje muestras bioldgicas
con actividades que generan aerosoles de baja intensidad
como ocurre en los laboratorios de andrologia, embriologia
y criobiologia, lo que precisa adoptar medidas de contencion
nivel Il segun el INSHT (Guia técnica para la evaluacion y pre-
vencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agen-
tes biolégicos, 1997)7.

C.EXPOSICION DE RIESGO. Atencién en contacto estrecho con
persona sintomatica o con pruebas positivas de infeccion
SARS-CoV-2, durante la realizacion de puncion folicular o
ecografia vaginal.

En base a estos escenarios se debe actuar segun el siguiente
procedimiento:

A.BAJA PROBABILIDAD DE EXPOSICION
- Uso de mascarilla quirdrgica y guantes si distancia <2 metros.

- Se puede utilizar medidas de proteccion colectiva: barreras
fisicas (mamparas) de plastico o metacrilato entre el perso-
nal administrativo y pacientes.

B.EXPOSICION DE BAJO RIESGO

b.1. Procedimientos sin generacion de aerosoles ni salpica-
duras (ej. transferencia, inseminacion o ecografia):

- Guantesy gorro
- Mascarilla quirurgica

b.2. Procedimientos con generacién de aerosoles o salpica-
duras (ej. centrifugacion con rotores sin tapa antiaero-
soles o procedimientos de anestesia durante puncion
folicular).

- Guantes
- Gorro.

« Proteccion del uniforme de trabajo mediante bata de
manga larga o delantal quirurgico.

- Mascarilla FPP2.

- Proteccion ocular (gafas montura integral cuando haya
riesgo de contaminacion de los ojos a partir de gotas).

Para un mayor detalle de las medidas a tomar en el laboratorio
de reproduccion ver anexo [V.
C.EXPOSICION DE RIESGO

- Uso de guantes.

» Proteccion del uniforme de trabajo: Delantal quirdrgico
manga larga.

- Mascarilla FPP2 para todo el personal.
- Gorroy patucos.

- Proteccion ocular: Gafas monturaintegral y/o : pantalla facial

4.- Informacion a las pacientes sobre las medi-
das que deben seguirse después de la aplica-

cion de los tratamientos para prevenir la infec-
cion durante el embarazo.

Nuestros esfuerzos deben estar dirigidos a descartar la pre-
sencia de infeccion activa en el momento de aplicar los trata-
mientosy proporcionar alos pacienteslas medidas higiénicas
y preventivas posteriores a la aplicacion de los tratamientos.
(Manejo de la mujer embarazada y el recién nacido con CO-
VID-19 Versién de 17 de marzo de 2020. Ministerio de Sanidad)™

Informar y dejar constancia en el curso clinico de que se ha in-
formado que durante el embarazo deberan sequir las siguien-
tes recomendaciones:

- Lavado frecuente de manos.

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

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

- Usar panuelos desechables para eliminar secreciones res-
piratorias y tirarlos tras su uso.
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- Evitar aglomeraciones y transporte publico.

- Limitar las relaciones sociales.

- Limitar los viajes a los estrictamente necesarios.

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

Dejamos a la consideracion de cada centro, que aplique medi-
das de priorizacion de pacientes dependiendo de la disponibili-
dad de recursos humanos y materiales(especialmente equipos
de proteccion individual)y condicionado a la prevalencia de in-
feccién en cada zona o comunidad autonoma.
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Anexo I: Riesgos de las
técnicas de reproduccion
asistida conrelacion

ala enfermedad por
coronavirus (COVID 19).

Riesgos de los procedimientos de TRA

Los riesgos derivados de los procedimientos de TRA se cen-
tran, fundamentalmente, en el Sindrome de Hiperestimulacion
Ovarica (SHO) y las complicaciones durante la puncion. Ac-
tualmente el SHO practicamente ha desaparecido gracias a la
utilizacion de los protocolos en los que se utiliza antagonistas
de la GnRH y descarga ovulatoria con agonistas de la GnRH y
las complicaciones durante la puncion como el hemoperitoneo
tiene una prevalencia del 02%, la de abscesos o infecciones
del 0'04% y la de problemas anestésicos (hipotension, neumo-
térax, edema pulmonar, hipertermia maligna) es del 0'04%."
Esto muestra que las complicaciones son tan infrecuentes que
no justificaria una suspension de la estimulacién ovarica para
no sobrecargar los hospitales.
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Riesgo de transmision vertical SARS-CoV-2

Respecto al riesgo maternaly perinatal, el 7de abril ha sido acep-
tada para publicacion una revisién sistematica en acta obstétri-
cay ginecoldgica escandinava® donde se recogen los datos de
108 embarazos en mujeres con infeccion por coronavirus entre
diciembre del 2019y 1-4-2020. Incluye 4 series de casos y b8 ca-
sos aislados. La mayoria de los estudios proceden de China pero
también se incluyen casos de Suecia, USA, Coreay Honduras. La
mayoria son mujeres infectadas en el 32 trimestre. Sélo 22 muje-
res(20%)estaban en el 12 trimestre y fueron dadas de alta tras la
recuperacion de sus sintomas sin mayores consecuencias, con-
tindan gestantesy por tanto no sabemos los resultados de estos
embarazos. 92% de los partos acabaron en cesareas, la mayo-
ria indicadas por un supuesto distress fetal (valorado por RCTG,
presencia de meconio, cambios en doppler, etc). En el momento
del ingreso, un 68% presentaban fiebre, 34% tos seca, 13% ma-
lestar general, 12% disneay 6% diarrea.

El estudio de Zhu y cols®, reporta una muerte perinatal y 6
neonatos admitidos en UCI de 10 casos en su serie, seis de
ellos fueron prematuros. La muerte neonatal en esta revision
corresponde a un nifio varén nacido en semana 34.5 que de-
sarrollé fallo multiorganico y CID a los 9 dia de vida. La PCR
de la muestra de garganta tomada con hisopo el dia de su fa-
llecimiento fue negativa para SARS-Cov-2, pero los autores
consideran que una probable pobre inmunidad neonatal y una
viremia masiva pudo ser la causante de la muerte. De los 10 ni-
fos nacidos en esta serie ninguno tuvo PCR positiva para SA-
RAS-Cov-2 en frotis faringeo entre el dia 0-9 de vida.

Hasta el dia de hoy no hay evidencia de transmisién vertical,
pero Zeng y cols“ estudiaron los RN de 6 madres infectadas y
en 2 de ellos los valores de IgM estaban elevados aunque en
ninguno de ellos la PCR del frotis nasofaringeo ni sanguinea
fue positiva. Y Don y cols® publican otro caso similar. En los 3
casos los RN evolucionaron sin problemas. Una revision publi-
cada por Parazziniy cols el 9 de abril incluye 13 estudios con 64
partos y encuentra 2 RN con PCR positiva en frotis faringeo y
otros 3 con IgG e IgM elevada aunque la PCR nasofaringea fue
negativa®.

Chen'y cols” analiza 9 casos de mujeres con neumonia aguda
por SARS-Cov-2 en el 32 trimestre. En 6 de ellas, realiza PCR en
liqguido amniotico, sangre de corddn y frotis faringeo neonatal.
Todos nacieron por cesarea, 7 RN presentaron fiebre y 2 dis-
trés respiratorio que precisé monitorizacion. Ninguno presen-
té neumonia o murid. En ninguna de las muestras de los 6 RN se
encontroé el virus y tampoco en la leche de sus madres.

Dong y cols®, encontraron que la PCR vaginal fue negativa en
un parto vaginal de una mujer con frotis nasofaringeo positi-
vo, que tenia IgG e IgM positivas. Qiu y cols,® analizan el flu-
jo vaginal de 10 mujeres con neumonia admitidas en UCI por
SARS-CoV-2 mediante PCRy en todas fue negativa. Ademas el
articulo de Cheny cols® que analiza 118 mujeres y sus hijos no
encuentran diferencias de resultados perinatales entre las que
tienen parto vaginal o cesarea.

Dados estos resultados no se puede descartar la posibilidad de
transmision vertical en 32 trimestre aunque los resultados peri-
natales en este pequefio numero de casos han sido excelentes.

Conrelaciénainfeccion neonatal, Zengy cols publicaen JAMA el
26 de marzo una serie de 33 nacidos de madres infectadas a los
gue se toma muestra para PCR de nasofaringe y ano. De ellos, 3
estaban infectados (PCRs positivas) con neumonia, cuadro febril
y hallazgos analiticos compatibles, 2 a término y uno en semana
31. Los 3 presentaron PCR positivas que se negativizaron a los
7-10 dias. Los 3 evolucionaron favorablemente'™.

Riesgos obstétricos relacionados con SARS-

CoV-2

Sobre como se comporta la infeccion COVID-19 en el emba-
razo tenemos los datos del Chinese National Health comision
de 2020, donde estiman que 1% de las gestantes desarrolla
una forma severa del cuadro, lo cual no se aleja mucho de la
incidencia de casos severos en el rango de edad de los 20-45
anos que es donde se producen la mayoria de las gestaciones
tanto espontaneas como por TRA™, Por otro lado, de los datos
de que disponemos de otras infecciones por otros coronavirus
(SARS o MERS) podemos inferir que las mujeres embarazadas
no son mas susceptibles a la infeccidn que las personas de su
misma edad y género, de hecho el SARS-CoV-2 hasta ahora
ha afectado a mas hombres que mujeres'™. Y tanto en el estu-
dio de Chen”como en el de Zhu® las embarazadas que fueron
diagnosticadas en el 1o trimestre presentaron un cuadro clini-
co similar y la misma evolucién que las mujeres de su misma
edad no embarazadas.
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TRATAMIENTO DE REPRODUCCION ASISTIDA
DURANTE LA PANDEMIA POR SARS-CoV-2
DOCUMENTO INFORMATIVO

SOCIEDAD ESPANOLA DE FERTILIDAD

Da.

mayor de edad, con DNI. n® , estado civil Y
D.

mayor de edad, con DNI. , estado civil , ¥ con domicilio
en la ciudad de , calle

n2 C.P. Pais , concurriendo como

(matrimonio/pareja de hecho/mujer sin pareja)

I. Informacidn sobre los posibles riesgos de las técnicas de reproduccion asistida con
relacion a la enfermedad COVID-19, causada por el coronavirus SARS-CoV-2.

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

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

Del mismo modo, no se ha demostrado que exista transmisidn vertical del virus, es decir, de la
madre al feto, por lo que ninguna sociedad cientifica ni gobierno de ningun pais, ha
desaconsejado la gestacidn por via natural.
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Sin embargo, los conocimientos acerca de los efectos del COVID-19 en las embarazadas son

aun limitados. La mayor parte de la informacién disponible es de mujeres infectadas en el
tercer trimestre de embarazo, habiendo pocos casos comunicados de infecciéon en el primer
trimestre. Aunque en la mayoria de las pacientes la infeccion suele cursar sin sintomas o con
sintomas leves, la experiencia con otros coronavirus, como el SARS-CoV o el MERS-CoV, en
mujeres embarazadas, sugiere que con caracter excepcional, podria llegar a producirse un
resultado de muerte en caso de que la enfermedad evolucionara hacia un fallo respiratorio
severo, si bien se considera que este riesgo es muy remoto y que no tiene porqué relacionarse
con el hecho de estar embarazada.

Por todo ello, en el momento actual, antes de iniciar cualquier tratamiento de reproduccién,
se hace indispensable hacer una valoracidn con el facultativo del balance riesgo-beneficio de
quedar embarazada, teniendo en cuenta la escasez de datos sobre el efecto del COVID-19 en el
curso de la gestacion, principalmente en el primer trimestre, siendo que no se puede descartar
la posibilidad de que pudiera existir alguna complicacidon para el feto en caso de que se
produzca una evolucion severa de la enfermedad en la embarazada y por la posibilidad
afiadida de infeccidn perinatal que podria tener efectos adversos sobre el recién nacido.

Il. Informacién sobre el manejo y evaluacion de una posible infeccién por el virus
SARS-Cov-2, antes o durante la realizacion de un tratamiento de reproduccion
asistida.

En la situacion actual de pandemia por COVID-19, es fundamental extremar la prudencia en la
evaluacién de cada caso clinico, manteniendo las medidas de seguridad establecidas por las
autoridades sanitarias e implementando las recomendaciones publicadas por las sociedades
SEF y ASEBIR para la seguridad y reduccion de riesgos ante la infeccién por coronavirus SARS-
Cov-2 en las unidades de reproduccidn asistida.

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

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

Es por tanto muy importante que los pacientes comuniquen al centro cualquier cambio que
perciban en su estado de salud a lo largo del tratamiento de reproduccién asistida.
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lll. Informacion sobre medidas de bioseguridad que se toman en el laboratorio de
reproduccion humana asistida para prevenir una posible contaminacion cruzada de

los gametos o embriones por SARS-CoV-2 durante su cultivo o almacenamiento.

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

Por los conocimientos sobre bioseguridad, se consideran también suficientes las precauciones
y procedimientos actuales para evitar la contaminacidn entre muestras crioalmacenadas en
bancos de células y tejidos. No hay evidencia de la presencia de virus causantes de otras
enfermedades infecciosas transmisibles en ovocitos y embriones criopreservados de pacientes
afectos, ni tampoco en los medios de cultivo ni en el nitrégeno liquido con los que estuvieron
en contacto.

IV. Informacion sobre posibles alternativas al tratamiento en caso de que no sea
recomendable llevarlo a cabo en su totalidad o alguna de sus fases.

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

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

V. Informacion sobre las medidas que deben seguirse tras la aplicacion del
tratamiento para prevenir la infeccidon durante el embarazo.

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

posteriores a la aplicacion de los tratamientos.
En concreto, durante el embarazo, se deberan seguir las siguientes recomendaciones:

e Lavado frecuente de manos.

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

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

e Usar pafiuelos desechables para eliminar secreciones respiratorias y tirarlos tras su uso.
e Evitar aglomeraciones y transporte publico.

e Limitar las relaciones sociales presenciales.

e Limitar los viajes a los estrictamente necesarios.

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

Por todo lo anterior,
DECLARO/DECLARAMOS:

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

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

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

- Medidas que se toman para prevenir la posibilidad de contaminaciéon cruzada de los
gametos o embriones por SARS-CoV-2 en los laboratorios de reproduccidon humana asistida.

- Posibles alternativas al tratamiento en caso de que no sea recomendable llevarlo a cabo en
su totalidad o alguna de sus fases.

- Cuidado que se debe llevar tras el tratamiento para prevenir la infeccion por SARS-CoV-2
durante el embarazo.

AUTORIZO/AUTORIZAMOS, a que se lleve a cabo el tratamiento de reproduccién asistida

indicado: et e e sseenaen e e sneene

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

Entiendo/entendemos que en caso de que, durante la aplicacion de dicho tratamiento, se
produjera algun cambio clinico y/o analitico que hiciera sospechar una infecciéon por SARS-CoV-
2, este debe ser advertido al facultativo y podria llegar a ser aconsejable cancelar o aplazar la
realizacion del tratamiento o de alguna de sus fases.
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El contenido del presente documento refleja el estado actual del conocimiento, y por tanto, es
susceptible de modificacion en caso de que asi lo aconsejen nuevos hallazgos o avances cientificos.

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

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

En ,a de de
Fdo. El/La Médico/a Firma Paciente Firma Pareja
Ne Coli veviiiiiiii, DNE DNE

ANEXO para la REVOCACION del presente consentimiento

D/Dha. , mayor de edad,

provista de DNI/pasaporte n° y domicilio en la calle/plaza
de )

en este acto solicito la SUSPENSION de la aplicacion de la técnica de reproduccion asistida

a la que me estoy sometiendo.
Fdo. D/Dfia

Firma del Médico:

Firma de los interesados SEF - COVID-19 - Documento informativo para pacientes 5/
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Anexo lll. Ejemplo de
entrevista clinica orientada
(COVID-19)

En las ultimas tres semanas:

- ¢Ha tenido contacto con personas con sospecha o afecta-
das por COVID-19? En caso afirmativo con quién y cuando.

000000 0OC0OGFOIOSS
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- ¢ Ha tenido uno o mas de los siguientes sintomas: Tos, fie-
bre, fatiga, dolor muscular, diarrea u otros sintomas sospe-
chosos de COVID-19? Si es asi, sen qué plazo?

- ;Ha sido sometido a aislamiento o cuarentena?

- ;Ha sido sometido a alguna prueba diagnéstica (hisopo o
andlisis de sangre) para COVID-19?

- ;Lleva a cabo actividades profesionales con alto riesgo de
contagio COVID-19 (médico, enfermera, asistente de traba-
jador social, etc.)?

Anexo V. Guia para el
reinicio de la actividad
tras la parada de actividad
provocada por el COVID -19

Buenas practicas en el laboratorio

La buena practica de los protocolos habituales dentro del la-
boratorio de reproduccion humana es suficiente para evitar
el contagio entre embridlogos, pacientes y la contaminacion
de muestras reproductivas para agentes de tipo 2, como es el
SARS-CoV-2". Entre ellas cabe destacar 234

e0cc0c0cccc00000000000e

- Estricto cumplimiento de las normas de higiene del perso-
naly técnicas asépticas.

Uso de ropa protectora de laboratorio, preferiblemente con
bajo desprendimiento de particulas.

Uso de gorro y guantes sin polvos y mascarillas quirurgicas.

Uso de campanas de flujo laminar vertical apropiados para
el manejo de material biolégico.

Uso de dispositivos de pipeteo mecéanico.

Eliminacion inmediata de los consumibles de un solo uso en
contenedores de residuos adecuados. Los materiales po-
tencialmente infecciosos deben eliminarse de una manera
que proteja a los trabajadores de laboratorio y otro perso-
nal de la exposicion. Desechos virales positivos segregados
en un contenedor separado, etiquetados y eliminados de
acuerdo con las politicas de bioseguridad.

Las agujas, la cristaleria y otros objetos punzantes deben
manipularse con extrema precaucion y desecharse en reci-
pientes para objetos punzantes.

Deben utilizarse desinfectantes con compatibilidad y efica-
cia comprobadas para un laboratorio de FIV.

Elementos de proteccion del personal dentro
del laboratorio

El personal del laboratorio se considera con una exposicion de
bajo riesgo, dado que no tiene contacto estrecho con los pa-
cientes. Ademas, el riesgo de que haya particulas virales en el
eyaculado o en el testiculo se considera bajo'>57. En el caso del
SARS los dafos en el testiculo se deben alainflamacién provo-
cada por la enfermedad, pero no a la presencia del virus®. No
se hanreportado todavia hallazgos de virus en los ovarios, pero
cabe inferir que también sera bajo.

La Unica norma afadida de proteccion debera ser el uso de
mascarillas y guantes en todo momento para evitar el contagio
entre los embri6logos al estar intercambiando puestos de tra-
bajo y cohabitando el mismo espacio sin posibilidad de mante-
ner siempre la distancia de seguridad?. En caso de compartir
lupas o microscopios, se recomienda el uso de proteccion ocu-
lar o limpieza de las 6pticas entre procedimientos.

Las muestras y fluidos corporales (eyaculado, tejido testicular
o liquido folicular) se deben considerar como potencialmen-
te contagiosos. Se recuerda la necesidad de usar mascarillas
adecuadas y guantes cuando se manipulen estas muestras.

Es recomendable procesar todas las muestras de eyaculado y
liquido folicular en una cabina de seguridad bioldgica de clase
Il. Si no estuviera disponible o se considera perjudicial para el
material biolégico, se recomienda el uso de gafas o mascara
de proteccion y mascarillas FPP2 para evitar el contagio con
aerosoles. Aunque los ovocitos, una vez decumulados, y las
muestras capacitadas de pacientes estandares, pueden mani-
pularse sin guantes al considerarse no infecciosas (incluyendo
lavado de manos antes de cada manipulacion) los usaremos
mientras duren las restricciones de las autoridades sanitarias.

Caracteristicas del laboratorio

No existen motivos para cambiar el diseno de los circuitos de
aire (presion positiva o renovaciones de aire). A diferencia de
un centro de enfermos infecciosos donde el aire de la sala se
debe evitar que salga (presidn negativa), el laboratorio de em-
briologia se debe mantener con presién positiva y como sala
blanca de cultivo celular donde se debe evitar la contamina-
cion de las muestras reproductivas. La temperatura del labo-
ratorio se requlara entre 23 y 26°C2.

Limpieza del laboratorio

Se recomienda la limpieza del puesto de trabajo entre procedi-
mientos con agua con detergente no perfumado.

Al final de la jornada de trabajo, las superficies se deben lim-
piar con agentes bactericidas/virucidas. Se puede encontrar
el listado aprobado por el Ministerio de Sanidad de agentes vi-
rucidas®, pero debemos tener en cuenta que en el laboratorio
de reproduccion asistida debemos minimizar la utilizacién de
compuestos volatiles (VOCs), ya que pueden afectar al resultado
reproductivo™. Se recomienda la desinfeccion con soluciones
basadas en amonio cuaternario, hipoclorito sodico o perdxido
de hidrégeno. Existen soluciones comerciales basadas en estos
compuestos para uso especifico en los laboratorios de FIV. Al-
ternativamente se pueden utilizar soluciones de etanol al 70%.

Muestras crioconservadas

En la actualidad, con el manejo habitual de muestras biolégi-
cas en los laboratorios de embriologia, no hay evidencias de la
presencia de virus causantes de otras enfermedades infeccio-
sas transmisibles en espermatozoides, ovocitos y embriones
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criopreservados de pacientes afectos, ni tampoco en los me-
dios de cultivo ni en el nitrogeno liquido con los que estuvieron
en contacto™. Con los conocimientos actuales sobre biose-
guridad en bancos de células y tejidos, consideramos que las
precauciones y procedimientos actuales son suficientes para
evitar la contaminacion entre muestras crioalmacenadas.

El uso de guantes criogénicos y las mascaras de proteccion
son elementos anadidos de la proteccion del embridlogo. Se
deben limpiar con productos bactericidas/virucidas especifi-
cos entre cada uso.

Manejo de muestras biologicas de pacientes in-

fectadas por SARS-CoV-2

Dentro del laboratorio distinguimos las pacientes habituales
(serologias negativas para VIH, VHB y VHC)y las seropositivas.
Estas ultimas tienen un protocolo diferente de actuacion en el
manejo y almacenamiento de sus muestras debido a la grave-
dad de la infeccion de estos virus'™.

Aunque la buena practica habitual del laboratorio es suficiente
para garantizar que el embridlogo no se infectaréa por el virus o
la contaminacion de o entre muestras se recomienda:

- Registrar enlos protocolos de laboratorio la infeccién de los
pacientes en el caso de ser conocida.

- Disociacion temporal de los procedimientos de estos pa-
cientes respecto a los de pacientes no infectados.

- Cuando se deba almacenar material bioldgico reproductivo
de pacientes con infeccién por SARS-CoV-2, se recomien-
da, mientras no haya mas informacion, el uso de soportes
de seguridad o tanques de vapor de nitrogeno liquido o tan-
ques independientes para estas pacientes.

Reanudacion de la actividad

El responsable del laboratorio debe elaborar y distribuir a todo
el personal junto a cualquier actualizacion, los protocolos de
seguridad en el laboratorio, emergencia y los especificos al
tratamiento de muestras. Todo el personal debe conocer de
forma actualizada estos protocolos.

Si el laboratorio ha estado completa o parcialmente cerrado
se debe programar con al menos una semana de antelacion un
arranque, limpiezay control de los equipos y laboratorio antes
de comenzar el manejo de muestras reproductivas. Deben ha-
cerse con antelacion los pedidos de fungibles de medios que
hicieran falta. Se recomienda aprovechar el momento del inicio
de las estimulaciones para realizar esta puesta a punto del la-
boratorio y retrasar la desvitrificacion de embriones y ovocitos
hasta el comienzo de las punciones/desvitrificaciones o hasta
la finalizacion de la puesta a punto del laboratorio.

Escenarios paralaprogramacionde lareanudacion

En algunos centros, se puede asegurar que el personal de la-
boratorio (por ser bajo el nimero o ser posible mantener la
distancia recomendada de dos metros) no va a interactuar de
forma directa entre si. En este caso las medidas de seguridad
comentadas son suficientes.

En los centros en los que el distanciamiento no se pueda ase-
gurar, se puede plantear en épocas de picos de infeccion la
opcion de crear equipos de trabajo entre el personal que no in-
teractlen entre ellos. De este modo se puede asegurar que, en
caso de infeccion enuno de los grupos, se puede continuar con
la actividad de la clinica. Los protocolos de limpieza y desin-

feccién diaria de los puestos de trabajo serian suficientes para
evitar el contagio entre los grupos.

La cadencia entre pacientes y procedimientos debe protoco-
lizarse y permitir la aplicacion de las medidas de bioseguridad
correspondientes.

Se recomienda un inicio gradual de la actividad que permita
una adaptacion a los nuevos protocolos.
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Anexo V: Cribado SARS-CoV-2 en pacientes

TRIAJE COVID-19

Previo a Inicio Estimulacién
Sinfomatologia y entrevista orientada
(referida a 3 semanas antes)

1 -8 DIAS ANTES DE INICIO ESTIMULACION
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SIN SOSPECHA SINTOMAS o SOSPECHA SINTOMAS o SOSPECHA
DE COVID-19 NO ESPECIFICA EVIDENTE DE COVID-19

¢ |
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Inicio de la £ l
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PREPARACION ENDOMETRIAL

PROGRAMACION DEL CICLO Y
FASE PREVIA A LA ESTIMULACION

\ J

TRIAJE COVID-19

Previo a la Puncién Folicular
(1 - 5 DIAS ANTES DE LA PUNCION)

: . .

SIN SOSPECHA SINTOMAS o SOSPECHA SINTOMAS o SOSPECHA

| »

FASE DE ESTIMULACION OVARICA

DE COVID-19 NO ESPECIFICA EVIDENTE DE COVID-19
|
' \
{ PRUEBAS ESPECIFICAS ( PCR) J
PUNCION / PUNCION FOLICULAR o | | VALORACION RIESGO /
INSEMINACION INSEMINACION ARTIFICIAL ¢ + [ BENEFICIO DE CANCELACION ]

TRIAJE COVID-19

Previo a la Transferencia Embrionaria
(1 — 8 DIAS ANTES DE LA TRANSFERENCIA)
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- (frescos o vitrificados)
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