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DR. RUIZ BALDA, Jose Antonio. Hospital 12 de Octubre. Madrid.
DRA. TARONGER, Roser. Complejo Hospitalario de Albacete.
DR. VAZQUEZ, Domingo. Hospital Xeral Cíes. Vigo y
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Para la introducción al documento y sus conside-
raciones de aspecto normativo, así como para el con-
sentimiento informado, se ha contado con las valiosas
aportaciones de D. JAVIER SÁNCHEZ CARO,
Subdirector General Jefe de los Servicios Jurídicos del
INSALUD y D. FERNANDO ABELLAN, letrado, ex-
perto en derecho sanitario. El Grupo agradece esta es-
pecial colaboración. Asimismo, el Grupo quiere tam-
bién agradecer el apoyo prestado por la Fundación
Salud 2000 y la revisión final al documento realizada
por los Dres. Segismundo Moreta, Mª Angeles Orta,
Federico Pérez, Alberto Romeu y Roser Taronger.

INTRODUCCIÓN, CONSIDERACIONES
NORMATIVAS Y ASPECTOS RELATIVOS

AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Planteamiento de la cuestión

El establecimiento de decisiones que implican cri-
terios de priorización en el ámbito sanitario es asunto
delicado y espinoso y, sin embargo, se muestra como
absolutamente necesario en los sistemas públicos de
salud. Se trata de un asunto delicado en cuanto se re-
fiere a un bien esencial para la vida y que constituye
una plataforma necesaria para el desarrollo y realiza-
ción personal de los seres humanos. Y es también un
asunto espinoso, porque el hecho de establecer priori-
dades significa discriminar a unos en relación a otros
y, en consecuencia, un factor de conflicto para cual-
quier sociedad.

Una aproximación al tema puede hacerse desde un
ángulo fundamentalmente económico. Desde este
punto de vista se persigue siempre la mayor utilidad
posible en relación con los escasos recursos disponi-
bles, distinguiendo en tal sentido la racionalización
del racionamiento. En el primer caso, se señala que el
término tiene que ver con una utilización eficiente de
los servicios sanitarios existentes, de tal suerte que se
obtenga la máxima efectividad en el estado de salud
de la población con los recursos disponibles. En el
caso del racionamiento, en cambio, nos encontramos
con que los servicios sanitarios que una sociedad pue-
de ofrecer no se hayan a disposición de todos aque-
llos que podrían beneficiarse de ellos1. En consecuen-
cia, el punto de vista económico se centra
fundamentalmente en el análisis del coste-efectivi-
dad. Sin embargo, no es posible descartar otro tipo de
consideraciones, que se podrían nuclear alrededor del
concepto de justicia, y que se formulan normalmente
bajo los términos de equidad o de igualdad.

El resultado de todo ello es la existencia, inmedia-

tamente que se plantea, de una importante controver-
sia social en la que los actores intervinientes (ciuda-
danos, profesionales sanitarios, instituciones, autori-
dades, etc. ...) tratan por todos los medios de hacer
prevalecer sus decisiones.

La confrontación de situaciones y valores se pone
de relieve al detectar una serie de variables que son
importantes para los objetivos perseguidos. Así, se ha
señalado la edad (jóvenes frente a viejos) y cuyo
ejemplo más destacado sería el trasplante; la valora-
ción de la conducta individual responsable (fumado-
res, alcohólicos, drogadictos); el efecto del tratamien-
to y la gravedad de la enfermedad, según que se
contemple el tratamiento para personas muy graves
sin que mejoren mucho o tratamiento que cura com-
pletamente a personas que no están graves; los costes,
que plantean el problema de donde hay que gastar el
presupuesto limitado: pocos tratamientos pero de alto
coste y que mejoran mucho a un pequeño número de
personas o tratamientos que mejoran poco pero a un
gran número de usuarios; en fin, el problema de los
tratamientos curativos frente a los preventivos o el
que plantean los tratamientos paliativos. 

Es un lugar común criticar al utilitarismo por con-
secuencialista, al negar la asistencia a aquellos con
productividades en términos de salud menores. Sin
embargo, también se puede criticar al igualitarismo
extremo, ya que no atiende al interés del más desfa-
vorecido. En definitiva, el objetivo es siempre ofrecer
una asistencia sanitaria de forma eficiente pero con
criterios de justicia y de equidad, teniendo en cuenta
que cualquier priorización debe gozar de un apoyo
social previo y sin olvidar que hay preferencias socia-
les que identifican un número de factores que no pue-
den obviarse: el potencial de salud, las situaciones de
riesgo mortal, la gravedad de la enfermedad, la certe-
za en el tratamiento y el mantenimiento de la espe-
ranza de vida o la influencia de la edad.

2. Listas de espera en reproducción asistida

La discordancia entre los recursos sanitarios pú-
blicos, cuando son escasos, en relación con la deman-
da de los usuarios, plantea con toda su crudeza la ne-
cesidad de establecer criterios de priorización que se
traducen, en la práctica, en la lista de espera.

La Administración sanitaria tiene un deber de
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1 V. José Luis Pinto Prades y Joan R. Sánchez Tuomala,
Establecimiento de prioridades en las prestaciones sanitarias en
base a información sobre las preferencias sociales, Ministerio de
Sanidad y Consumo, Madrid 1999, páginas 7 y siguientes.
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puesta de medios materiales y humanos para la pres-
tación del servicio sanitario y si dichos medios son li-
mitados existe el deber jurídico de los ciudadanos de
soportar las molestias de la espera, las precauciones y
prevenciones que hay que tener en tanto llega el mo-
mento de la intervención, la desazón que ello implica
o la rebaja que supone en la calidad de vida por con-
troles o vigilancia del padecimiento hasta la interven-
ción. Ahora bien, el daño que se sufra por las citadas
circunstancias debe ser indemnizado cuando venga
dado por una lista en sí mal gestionada o irracional,
de duración exagerada, cuando hubiere un error en la
clasificación de la prioridad del enfermo o cuando en
el curso de esa espera se produjesen empeoramientos
o deterioros de la salud que lleven a secuelas irrever-
sibles o que mitiguen, sin llegar a anularla, la eficacia
de la intervención esperada. Pero en cualquier caso,
como han dicho los Tribunales en alguna ocasión2, el
hecho de que la lista de espera pueda considerarse co-
mo una realidad asumible, en virtud de las propias ca-
rencias o limitaciones del Sistema de Salud, no impli-
ca por sí misma que el paciente tenga la obligación de
soportar los daños irreparables que se le puedan cau-
sar.

En el caso de la reproducción humana asistida, ha-
bría que convenir que cuando una mujer hubiera sido
rechazada en el sistema público por no ser mayor de
edad, carecer de buena salud psicofísica o cualquier
otro motivo previsto en la Ley sobre técnicas de re-
producción asistida, debiera serlo, en pura teoría y en
igual medida, en los centros privados, ya que las nor-
mas son las mismas para todos. En el caso de acceso
a las técnicas de reproducción dentro del Sistema
Nacional de Salud por una mujer que no fuera infér-
til, ésta tendría que asumir el coste del tratamiento,
pues el catálogo de prestaciones sanitarias públicas
exige el citado requisito de infertilidad3. Cuestión dis-
tinta es que la mujer usuaria de las técnicas considere
que fue rechazada injustamente en el sistema público
o que se le incluyó en una lista de espera injustificada
para su situación de edad, impidiéndosele con ello
gozar de una prestación establecida. En este supuesto
podría reclamar a la Administración sanitaria, por los
trámites previstos para exigir la responsabilidad patri-

monial, una indemnización por los daños y perjuicios
que se le hubiera ocasionado que, desde luego, de
serle reconocida, podría incluir el coste satisfecho en
centros privados para conseguir las prestaciones que
debía haber recibido dentro del Sistema Público de
Salud4

3. Criterios de prioridad.

El carácter limitado de los recursos del Sistema
Nacional de Salud y su proyección hacia una cobertu-
ra de vocación universal constituyen dos característi-
cas definitorias de la asistencia sanitaria pública5

La Constitución Española6 obliga a los poderes pú-
blicos a mantener un régimen de Seguridad Social para
todos los ciudadanos que garantice la asistencia y pres-
taciones sociales suficientes ante situaciones de necesi-
dad. Asimismo, reconoce el derecho a la protección de
la salud, fija la competencia de los poderes públicos
para organizar y tutelar la salud pública a través de las
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
sanitarios, disponiendo que la ley establecerá los dere-
chos y deberes de todos al respecto 7.

Por su parte, el “Convenio de Oviedo sobre los
Derechos Humanos y la Biomedicina”8 afirma que
debe garantizarse a toda persona, sin discriminación
alguna, sus derechos y libertades fundamentales con
respecto a las aplicaciones de la biología y la medici-
na. Igualmente establece que, teniendo en cuenta las
necesidades de la sanidad y los recursos disponibles,
deberán adoptarse las medidas adecuadas con el fin
de garantizar un acceso equitativo a una atención sa-
nitaria de calidad apropiada9.

Por otro lado, el Real Decreto sobre ordenación de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud10, prescribe que la utilización de las mismas se
realizará con los medios disponibles en dicho siste-
ma, en los términos y condiciones previstos en la Ley
General de Sanidad y demás disposiciones que resul-
ten de aplicación, y respetando los principios de
igualdad, uso adecuado y responsable, y prevención y
sanción de los supuestos de fraude, abuso o desvia-
ción.

Pues bien, la existencia de las citadas normas le-
gales, que garantizan la no-discriminación de la pres-
tación sanitaria pública y su acceso igualitario, no de-
be considerarse, sin embargo, impedimento para que
por razón de la aludida limitación de medios y del ex-
ceso de peticiones en determinadas especialidades
médicas como la reproducción asistida, se puedan es-
tablecer dentro del ámbito del Sistema Nacional de
Salud una serie de criterios de utilización y prioridad
en la asistencia que procuren una mejor y más equita-
tiva prestación sanitaria en el citado campo.

2 Por ejemplo, la Sentencia de la Audiencia Nacional de 31
de mayo de 2000 (Sala de lo Contencioso-Administrativo)

3 En concreto, el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, so-
bre Ordenación de Prestaciones Sanitarias dentro del Sistema
Nacional de Salud, establece en el Anexo I, punto 3, apartado
5º, letra b), que se incluye dentro de la asistencia sanitaria es-
pecializada "el diagnóstico y tratamiento de la infertilidad".



Aunque no existe normativa que regule la materia,
es necesario destacar, dentro del campo de la repro-
ducción humana asistida, la iniciativa de la
Fundación Salud 2000 que, para tratar esta cuestión,
ha propiciado que los responsables de los servicios y
unidades de reproducción asistida de los hospitales
públicos españoles, se constituyan en un grupo de tra-
bajo que aborde la preparación de un documento que
sirva de referencia sobre la materia, y que pueda ser
presentado en su día a las autoridades sanitarias11.

Desde un punto de vista jurídico, y más concreta-
mente, del análisis de los preceptos de nuestra Ley so-
bre Técnicas de Reproducción Asistida, cabría sostener
como un criterio a tener en cuenta en esta materia el
del mayor o menor grado de buena salud psicofísica de
la usuaria. En este sentido, ante una situación de esca-
sez de medios, podría resultar razonable dar preferen-
cia para el acceso a las técnicas a mujeres con mejor
salud que otras, sobre todo cuando estas últimas pudie-
ran tener una edad avanzada y pocas posibilidades de
quedarse embarazadas, o padecieran algunos proble-
mas que, sin poder considerarse como reveladores de
mala salud (en cuyo caso deberían ser excluidas), les

dificultaran soportar convenientemente todas las mo-
lestias físicas y dilemas morales que pueden conllevar
las técnicas de reproducción artificial.

Igualmente, puede hablarse de otro criterio de uti-
lización de los recursos a tener en cuenta, transcendi-
do ya a la opinión pública, pues sobre el mismo se
han pronunciado los tribunales (al mismo se refieren
expresamente las Sentencias que se comentan más
adelante en este mismo capítulo), y que se suscita en
los casos de usuarias respecto de las que se ha produ-
cido un fracaso reiterado de la aplicación de las técni-
cas de reproducción.

Sobre esta cuestión, puede significarse que se en-
cuentra comúnmente aceptado por la comunidad cien-
tífica que, en la técnica de fecundación “in vitro”, la
curva de probabilidad acumulada de embarazo tiende a
hacerse plana a partir del tercer ciclo. Esta situación
lleva a plantearse hasta qué punto resulta razonable
atender nuevas demandas de una paciente que haya
agotado infructuosamente los tres ciclos y solicite
otros adicionales, existiendo mujeres en lista de espera
que no han tendido acceso todavía al primero de ellos.

En cualquier caso, los criterios que se propongan
constituirán un intento de racionalizar la asistencia
sanitaria pública en un campo como el de la repro-
ducción asistida, en el que se viene originando un
crecimiento importante de la demanda asistencial.

No obstante, frente a estas iniciativas proclives a
ponderar la utilización de los medios públicos dispo-
nibles, se alzan algunas voces contrarias que entien-
den que no es posible fijar limitaciones o restriccio-
nes a la asistencia recogida en el Real Decreto de
prestaciones del Sistema Público de Salud, distintas
de las que puedan recogerse en dicha norma12.

Un reflejo de esta última postura lo encontramos
en una Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid13. El caso enjuiciado fue el de una mujer que
había sido sometida en cuatro ocasiones a tratamien-
tos de fecundación “in vitro” en el “Hospital Doce de
Octubre” de Madrid sin que, a raíz de ninguno de
ellos, hubiera conseguido un embarazo, y que había
solicitado su inclusión en un nuevo programa. El hos-
pital se había negado a practicarle un nuevo ciclo por

8 - Vol. 19- nº 7 - Enero-Febrero 20028 - Criterios para la utilización de los recursos

4 En la Revista "La Ley", de 28 de julio de 2000, págs. 14 y
15, se comenta el caso de un paciente del Hospital Doce de
Octubre, con un padecimiento cardiaco serio, fallecido mien-
tras se encontraba en lista de espera, y a cuyos familiares la
Audiencia Nacional, mediante Sentencia de 31 de mayo de
2000 (Sala de lo Contencioso-Administrativo.) reconoció una
indemnización de 21.000.000, pts. La citada Sentencia, pese a
admitir que el enfermo estaba bien diagnosticado en su padeci-
miento, bien encuadrado en cuanto al grupo de espera, y que la
lista de espera era asumible, condenó a pagar la indemnización
referida por entender que el daño sufrido por la familia del en-
fermo con la muerte de éste excedió de lo tolerable o soporta-
ble. La Audiencia estimó que el fallecimiento no vino causado
por una fuerza mayor enervante de la responsabilidad adminis-
trativa, es decir, por un hecho imprevisible e inevitable, ajeno o
extraño a la prestación del servicio. Por el contrario, el desen-
lace fatal se produjo porque la organización sanitaria conside-
ró que la intervención no era urgente sino preferente y le hizo
esperar al enfermo. Además, indica la Sentencia para reforzar
la responsabilidad de la administración sanitaria, si el fallecido
hubiera acudido a la sanidad privada probablemente no se le
hubieran reembolsado los gastos al no identificarse su mal co-
mo una urgencia vital.

5 Sentencia del Tribunal Supremo de 17 de julio de 1990.
6 V. art. 41 de la Constitución Española.
7 V. art. 43 del mismo texto.
8 V. art. 1 del Convenio de Oviedo.
9 V. art. 3 del citado Convenio.

10 V. art.5.1 del Real Decreto 63/1995.
11 Dicho documento es el que se contiene en la presente pu-

blicación.
12 Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de Ordenación de

Prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud. En el
Anexo I, punto 3 (atención especializada), 5º. (otros servicios y
prestaciones), letra b), se cita como prestación incluida la si-
guiente: "Diagnóstico y tratamiento de la infertilidad".

13 Sentencia de 23 de marzo de 2000.



motivos científicos (lo habitual en el centro es reali-
zar dos o tres ciclos y, excepcionalmente, un cuarto)
y también por razón de tratar de atender a otras per-
sonas en lista de espera, toda vez que la lista en el
centro mencionado tiene un retraso de, aproximada-
mente, un año desde que se realiza la solicitud.

Debido a la negativa del hospital, la afectada de-
mandó al INSALUD, siendo desestimada su solicitud
por el Juzgado de lo Social, núm. 11, de Madrid14, que
entendió que, si bien su pretensión era digna de com-
prensión por el natural y legítimo deseo de ser madre,
la actuación del centro había sido razonable, pues el
tratamiento que le dispensaron había sido superior al
habitual. Además, consideró el citado Juzgado que
concurrían en el caso razones de solidaridad y equidad
que hacían que no pudiera hablarse de una denegación
injustificada de la asistencia sanitaria.

Pues bien, la interesada interpuso Recurso de
Suplicación contra la Sentencia referida, que fue esti-
mado por el Tribunal Superior de Justicia de Madrid,
mediante nueva Sentencia por la que se anuló la ante-
rior y se condenó al INSALUD a practicar a la recu-
rrente el nuevo tratamiento clínico de fecundación “in
vitro” que había solicitado. Las razones esgrimidas por
el Tribunal consistieron en que, al encontrarse el trata-
miento de la infertilidad entre los tratamientos clínicos
incluidos en el Real Decreto de prestaciones del
Sistema Público de Salud, y no existir límites legales
ni en el tiempo ni en el número de ciclos que puede so-
licitar un paciente, debe entenderse que los servicios
sanitarios no están autorizados para denegar dicha asis-
tencia por motivos de exceso de pacientes o escasez de
medios, de forma tal que los servicios clínicos regula-
dos en el citado Real Decreto tienen que dispensarse
cuando lo soliciten los beneficiarios y siempre que reú-
nan las condiciones necesarias para recibirlos.

A la vista de la resolución judicial comentada, se
hace patente la necesidad de avanzar en los esfuerzos
más arriba referidos de consensuar unos criterios ge-
nerales de utilización de los recursos sanitarios públi-
cos en este campo de la reproducción humana asistida
al objeto de que, una vez asumidos por las sociedades
científicas y presentados a las autoridades administra-
tivas correspondientes, puedan servir de guía válida
de asistencia en esta materia y que, a la postre, permi-
tan también a todos los afectados por problemas de in-
fertilidad que lo deseen, un acceso lo más equitativo
posible a las técnicas de reproducción que ofrece el
Sistema Público de Salud. Y tal es el caso que aborda
y soluciona el presente documento de consenso.

4. Los criterios fijados por los especialistas del
Grupo de Interés en Reproducción Asistida cons-
tituido en 1999.

Como se expone en la introducción del documento,
los criterios acordados se fundamentan en razones clí-
nicas sólidas y constituyen una guía segura para la uti-
lización de los recursos del Sistema Nacional de Salud
y sobre los cuales se realizan algunos comentarios.

a) En relación con el trastorno documentado de
la capacidad reproductiva (esterilidad o infertilidad).

Aunque médica y científicamente pueden y deben
distinguirse la esterilidad y la infertilidad, se trata de
términos equivalentes según el Diccionario de la Real
Academia de la Lengua en su edición XXII, enten-
diéndose que es la del varón para fecundar y la de la
mujer para concebir. Por lo demás, se ha defendido el
derecho a la reproducción humana sobre la base de la
libertad, en cuanto autonomía personal o física; en la
dignidad, en la intimidad, y en el derecho a fundar
una familia (Gómez Sánchez)15.

También conviene advertir que el catálogo de pres-
taciones del Sistema Nacional de Salud se refiere ex-
clusivamente al diagnóstico y tratamiento de la infertili-
dad, de manera que en presencia de ésta última se tiene
derecho a la prestación correspondiente. En cambio, la
infertilidad no es un requisito necesario en el ámbito de
la Ley de Reproducción Humana Asistida16.

El criterio expuesto, que se comenta, ha de enten-
derse de todo punto estimable y responde a un princi-
pio de justicia (igualdad), sin perjuicio de que tenga
repercusiones económicas en el ámbito prestacional.

b) En relación con la prioridad absoluta de la es-
terilidad primaria sobre la secundaria (con hijo sano).

Este criterio puede entenderse incluido en la pro-
pia normativa que regula el catálogo de prestaciones,
pues una vez superada la fecundación, concepción y
nacimiento la prestación no estaría amparada por el
catálogo de prestaciones. Otra cosa es la contempla-
ción desde el ángulo de la Ley de reproducción hu-
mana asistida, donde ya hemos dicho que la infertili-
dad no es requisito necesario.
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14 Sentencia de 10 de noviembre de 1999.

15 Artículos 17.1, 10.1, 18.1 y 39.1, todos ellos de la
Constitución Española. La necesidad de argumentar el derecho
a la reproducción humana en nuestra Constitución contrasta
con la posición favorable del Tribunal Supremo de Estados
Unidos de América.

16 Así resulta del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de
ordenación de las prestaciones sanitarias del Sistema Nacional
de Salud y del artículo 1.2 de la Ley 35/1988, de Reproducción
Humana Asistida.



c) En lo que se refiere al consentimiento infor-
mado (con información sobre el tiempo de demora)
nos remitimos a la exposición que se hace en el lugar
oportuno.

d) Desde otro punto de vista, se puede decir que
los criterios relativos al consentimiento informado fir-
mado (consecuencia del principio de autonomía de los
pacientes), el de la edad de la mujer y el de la edad ová-
rica, el de la buena salud psicofísica (sin ocultar los
problemas de interpretación que puede suscitar dicho
criterio y en concreto cuando deja de tenerse la misma),
el relativo a las pacientes tributarias de FIV convencio-
nal (con indicación absoluta), así como el criterio relati-
vo a las pacientes tributarias de ICSI, con indicación
absoluta, el límite máximo de ciclos de tratamiento y el
intervalo entre ciclos consecutivos pueden entenderse
como una forma de ejercitar directamente la llamada
lex artis. En concreto, no son otra cosa que un modo de
entender la corrección del actuar en presencia de unas
circunstancias concretas y, en consecuencia, pueden ser
atendidos bajo tal planteamiento.

e) En lo que se refiere a que la pareja no debe
estar incluida en otras listas de espera de centros del
Sistema Nacional de Salud ni haber sido sometida a
tres ciclos previos de FIV o de ICSI, puede entender-
se como un principio de justicia estricto, que por tan-
to no se basa ni en la indicación médica ni en la auto-
nomía del paciente.

f) Por último, el caso de las parejas con embrio-
nes crioconservados, se acoge a las directrices dicta-
das por la Comisión Nacional de Reproducción
Humana Asistida y persigue, como es lógico, la no
iniciación de nuevas estimulaciones ováricas para lo-
grar, en la medida de lo posible, la reducción del nú-
mero de embriones existentes y procurar el favoreci-
miento de los congelados (favor vitae).

En resumen, se trata de criterios meditados y ra-
cionales, que responden a criterios clínicos, se fundan
en su mayoría en la correcta aplicación de la lex artis
obligada por las circunstancias, se apoyan en el prin-
cipio de autonomía de los pacientes (consentimiento
informado) o hacen aplicaciones correspondientes del
principio de justicia.

Se trata, pues, de criterios en los que luce funda-
mentalmente la equidad en el acceso, sin ignorar
(aunque subordinados) determinados aspectos econó-
micos que están en el fondo de las decisiones.

5. El consentimiento informado firmado

5.1. Aspectos generales del consentimiento informa-
do en la actividad médica

El paso de una forma paternalista de entender la

actuación médica, basada en el denominado principio
de beneficencia, a otra fundamentada en el principio
de autonomía de los pacientes, ha traído consigo la
consagración del consentimiento informado como
uno de los pilares básicos en los que debe sustentarse
en nuestros días la relación médico-paciente.

El consentimiento, como tal, exige la previa infor-
mación, aceptándose la máxima de que se consiente
hasta donde se conoce.

La plasmación expresa en nuestra legislación na-
cional del consentimiento informado como un dere-
cho del paciente, tiene su origen en la Ley General de
Sanidad de 1.986, donde se indica que todo usuario
tiene derecho a que se le dé en términos comprensi-
bles, a él y a sus familiares o allegados, información
completa y continuada, verbal y escrita sobre su pro-
ceso, incluyendo diagnóstico, pronóstico y alternati-
vas de tratamiento17.

El espaldarazo definitivo a este derecho, como un
derecho esencial del paciente, se ha producido a raíz
de la entrada en vigor en España (1 de enero de
2.000) del Convenio de Oviedo relativo a los dere-
chos humanos y la biomedicina, donde se establece la
regla general de que una intervención en el ámbito de
la sanidad sólo podrá efectuarse después de que la
persona afectada haya dado su libre e informado con-
sentimiento18.

Prueba, además, de la importancia que se concede
al consentimiento informado en el ámbito europeo, es
la mención al mismo que se realiza en la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unión Europea, en la
que se establece que, en el marco de la medicina y la
biología, se respetará el consentimiento libre e infor-
mado de la persona de que se trate, de acuerdo con
las modalidades establecidas en la ley19.

Dentro de España, se ha producido, a instancias de
algunas Comunidades Autónomas, una regulación del
consentimiento informado como uno de los documen-
tos básicos integrantes de la historia clínica20. En la
misma línea, se tramita en la actualidad una iniciativa
legislativa de ámbito nacional por la que se va a real-
zar la importancia del consentimiento informado co-
mo reflejo del derecho a la autonomía del paciente, y
en la que se prevé la reducción de los casos de exi-
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17 Art. 10.5 y 6 de la Ley General de Sanidad.
18 Art. 5 del Convenio de Oviedo, publicado en el B.O.E., de

20 de octubre de 1.999.
19 Art. 2, de la citada Carta, hecha en Niza el 7 de diciembre

de 2.000, y publicada en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, de 18 de diciembre del mismo año.

20 Decreto 45/1.998 del País Vasco, Ley 21/2.000 de
Cataluña, Ley gallega de 8 de mayo de 2.001, y Orden de 14 de
septiembre de 2.001 de la Comunidad Valenciana.
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gencia por escrito del consentimiento, a los supuestos
de intervenciones quirúrgicas, procedimientos diag-
nósticos invasores y, en general, cuando se lleven a
cabo procedimientos que supongan riesgos e inconve-
nientes notorios y previsibles, susceptibles de reper-
cutir en la salud del paciente.

5.2 El consentimiento informado en las técnicas de
reproducción asistida

Pues bien, en el campo de las técnicas de repro-
ducción asistida, y por el carácter especial y singular
de las mismas, el consentimiento informado tiene una
importancia mayor, si cabe, que en otras especialida-
des médicas que pudieran considerarse convenciona-
les, habiendo sido objeto de un desarrollo legislativo
específico y muy exhaustivo. 

En cuanto a los contenidos y requisitos del con-
sentimiento, por lo que respecta a la mujer receptora,
la Ley exige que los equipos médicos y los responsa-
bles de los centros o servicios sanitarios donde se rea-
lizan estas técnicas informen previamente de las con-
secuencias de las mismas, de sus posibles resultados,
de los riesgos previsibles, así como también de cuan-
tas consideraciones de carácter biológico, jurídico,
ético o económico pudieran afectarle21.

Tratándose del ejercicio de la medicina dentro del
sector público, en el que las listas de espera son una

realidad cotidiana, parece conveniente que la infor-
mación a suministrar a los usuarios incluya el tiempo
de demora que previsiblemente habrá de respetarse
para acceder a las técnicas y, en el caso de la FIV/IC-
SI, el tiempo para la realización de todos los ciclos
previstos.

El consentimiento habrá de ser prestado de forma
libre, consciente, expresa y por escrito, debiéndose
reflejar la aceptación en un formulario de contenido
uniforme, que se recogerá en la Historia Clínica22.

La omisión del consentimiento informado es con-
siderada por la Ley como una infracción grave23, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles y penales a
las que su ausencia pudiera dar lugar.

Por otro lado, cabe resaltar que es posible también
que la mujer usuaria revoque su consentimiento a la
realización de las técnicas, debiendo atenderse su pe-
tición en cualquier momento24. El problema radica en
determinar el instante límite en que la mujer recepto-
ra puede obtener la suspensión de las técnicas, ya que
una vez ocurrida la fecundación o la transferencia del
embrión y sobre todo después de la anidación de éste
en el seno materno, existe un grado de protección ele-
vada del propio embrión25. La mayoría de los autores
considera que la previsión legal de suspender la reali-
zación de las técnicas está referida al tiempo corres-
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21 Respecto de la prestación del consentimiento por la mu-
jer receptora, ver arts. 2.1.b), 2.2 y 2.3, de la Ley sobre
Técnicas de Reproducción Asistida: «2.1. Las técnicas de
Reproducción Asistida se realizarán solamente: (...) b) En mu-
jeres mayores de edad y en buen estado de salud psicofísica, si
las han solicitado y aceptado libre y conscientemente, y han si-
do previa y debidamente informadas sobre ellas».

«2.2. Es obligada una información y asesoramiento sufi-
cientes a quienes deseen recurrir a estas técnicas, o sean do-
nantes, sobre los distintos aspectos e implicaciones posibles de
las técnicas, así como sobre los resultados y los riesgos previsi-
bles. La información se extenderá a cuantas consideraciones de
carácter biológico, jurídico, ético o económico se relacionan
con las técnicas, y será de responsabilidad de los Equipos mé-
dicos y de los responsables de los Centros o Servicios sanitarios
donde se realicen».

«2.3. La aceptación de la realización de las técnicas se refle-
jará en un formulario de contenido uniforme en el que se expresa-
rán todas las circunstancias que definan la aplicación de aquélla».

También, arts. 6.1 y 6.2, de la misma ley: «6.1. Toda mujer
podrá ser receptora o usuaria de las técnicas reguladas en la
presente Ley, siempre que haya prestado su consentimiento a la
utilización de aquéllas de manera libre, consciente, expresa y
por escrito. Deberá tener dieciocho años al menos y plena ca-
pacidad de obrar».

«6.2. La mujer que desee utilizar estas técnicas de
Reproducción Asistida deberá ser informada de los posibles
riesgos para la descendencia y durante el embarazo derivados
de la edad inadecuada».

22 V. arts. 2.2 y 19.3, de la Ley 35/1.988, de 22 de noviem-
bre, sobre Técnicas de Reproducción Asistida. El art. 19.3, dice
lo siguiente: «Los Equipos médicos recogerán en una Historia
Clínica, a custodiar con el debido secreto y protección, todas
las referencias exigibles sobre los donantes y usuarios, así co-
mo los consentimientos firmados para la realización de la do-
nación o de las técnicas».

23 V. arts. 19.2 y 20.A.c), de la Ley 35/1.988, de 22 de no-
viembre, sobre Técnicas de Reproducción Asistida, que dicen lo
siguiente: «19.2. Los Equipos biomédicos y la Dirección de los
Centros o Servicios en que trabajan, incurrirán en las respon-
sabilidades que legalmente correspondan si ..., o si por omitir
la información o los estudios protocolizados se lesionaran los
intereses de donantes o usuarios o se transmitieran a los des-
cendientes enfermedades congénitas o hereditarias, evitables
con aquella información y estudio previos».

«20.A.c). Son infracciones graves: (...) La omisión de datos,
consentimientos y referencias exigidas por la presente Ley, así
como la falta de realización de Historia Clínica».

24 V. art. 2.4, de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproducción Asistida, en el que se dice: «2.4. La
mujer receptora de estas técnicas podrá pedir que se suspendan
en cualquier momento de su realización, debiendo atenderse su
petición».

25 V. art. 20.2.B.b), de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproducción Asistida, que tipifica como in-
fracción muy grave la de obtener preembriones humanos por
lavado uterino para cualquier fin.



pondiente al proceso de consecución del embarazo de
la mujer, pero no al momento en que el mismo ya se
ha producido, y por tanto las técnicas propiamente di-
chas han concluido.

Puede hablarse también de un derecho a la no in-
formación, que asiste a toda persona que no quiere
ser informada y que debe ser igualmente respetado en
el campo de la medicina a que nos estamos refirien-
do, sin que ello obste a la necesidad de obtener el
consentimiento informado26.

Finalmente, hay que destacar en el ámbito catalán
que, en la Ley sobre los derechos de información re-
lativos a la salud, la autonomía del paciente y la do-
cumentación clínica, de diciembre de 2.00027, donde
se contienen preceptos que dotan de mayor relevancia
a las opiniones de los menores de edad en la toma de
decisiones, se excepcionan, sin embargo, los supues-
tos legales de interrupción voluntaria del embarazo,
de ensayos clínicos y de la práctica de técnicas de re-
producción asistida. Para estos casos la ley menciona-
da establece expresamente la aplicación con carácter
general de la legislación civil sobre mayoría de edad
y la normativa específica existente sobre las citadas
materias que, como hemos visto, para el acceso a las
técnicas de reproducción asistida se muestra taxativa
a la hora de exigir el requisito de la mayoría de edad.

5.2.1. El consentimiento del marido de la mujer re-
ceptora28

En el supuesto de que la mujer esté casada, la Ley
exige que el marido, previa información de los posi-
bles riesgos para la descendencia y también de los
que pudieran manifestarse para su esposa durante el
embarazo en el caso de que ésta tuviera una edad ina-
decuada, consienta la fecundación de la misma me-
diante técnicas de reproducción asistida.

Sólo es posible obviar la necesidad del consenti-
miento del esposo si los cónyuges se encuentran se-
parados, de hecho o por mutuo acuerdo, o en virtud
de sentencia firme de separación o divorcio (aunque

la Ley no lo manifieste, debe entenderse que tampoco
se precisa el consentimiento en el caso de nulidad del
matrimonio).

La finalidad de este requisito del consentimiento del
marido es la de obligarle a que asuma de manera irrevo-
cable la paternidad de la descendencia, incluso en el su-
puesto de que la fecundación de su esposa se hubiese lo-
grado mediante el concurso de semen de donante,
impidiendo con esta medida que en un futuro pudiera
impugnar la filiación del hijo nacido de esta forma.

5.2.2. El consentimiento varón no casado

La Ley contempla también el caso de la prestación
del consentimiento por el varón no casado, conside-
rando dicho consentimiento no como un requisito
obligatorio, sino como un acto de compromiso o de
asunción de las obligaciones propias de la paternidad.

El consentimiento por el varón no casado habrá de
materializarse antes de la utilización de las técnicas y
deberá ser expresado libre, consciente y formalmente.

Asimismo, debe recalcarse la enorme trascenden-
cia que tiene el consentimiento prestado por el varón
no casado en los casos de fecundación de la mujer
con contribución de donante. Ha de tenerse en cuenta
que la Ley atribuye el carácter de escrito indubitado
de reconocimiento del hijo al documento extendido
ante el Centro de reproducción autorizado en el que
se refleje dicho consentimiento del varón no casado,
prestado con anterioridad a la utilización de las técni-
cas (lógicamente, siempre quedará a salvo la acción
de reclamación judicial de paternidad).

FUNDAMENTOS CLÍNICOS

Los centros hospitalarios de la red de asistencia
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26 V. art. 10.2, del 'Convenio de Oviedo' de 19 de noviembre
de 1.996. En dicho precepto se dice lo siguiente: «Toda persona
tendrá derecho a conocer toda información obtenida respecto a
su salud. No obstante, deberá respetarse la voluntad de una per-
sona a no ser informada».

Y también, v. art. 5.c), de la 'Declaración Universal sobre el
Genoma y Derechos Humanos', de la UNESCO, publicada en el
'Diario Médico', de 13 de noviembre de 1.997, en el que se indi-
ca lo siguiente: «Se debe respetar el derecho de toda persona a
decidir que se le informe o no de los resultados de un examen
genético y de sus consecuencias».

27 Aprobada por el Parlamento catalán el 21 de diciembre
de 2.000.

28 V. art. 6.3 y 8.1, de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproducción Asistida, que dicen lo siguien-
te: «6.3. Si estuviere casada, se precisará además el consenti-
miento del marido, con las características expresadas en el
apartado anterior, a menos que estuvieren separados por sen-
tencia firme de divorcio o separación, o de hecho o por mutuo
acuerdo que conste fehacientemente».

«8.1. Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su
consentimiento, previa y expresamente, a determinada fecunda-
ción con contribución de donante o donantes, podrán impugnar
la filiación matrimonial del hijo nacido por consecuencia de tal
fecundación».

[R1]En esta sección, la biliografía aparece como citaciones
de un archivo del programa End Note, que ha elaborado el Dr.
Romeu. Para dar formato final a la bibliografía de esta sección,
se necesita el archivo de origen. Si se quiere mantener la unifor-
midad del formato de las secciones anteriores, las llamadas en
el texto deberían ser numéricas y no con estilo autor-año).



pública del Estado vienen enfrentándose durante los
últimos 10 años, aproximadamente, al reto que supone
desarrollar las técnicas de reproducción asistida en un
medio que, en general, se caracteriza por la falta de
definición tanto en cuanto a las prestaciones incluidas
en la cartera de servicios y sus límites. Tampoco se ha
establecido nunca el área geográfica de cobertura de
las distintas unidades de reproducción.

Hasta el momento actual, la prestación de servi-
cios ha representado un importante esfuerzo laboral y
económico tanto para los profesionales dedicados a la
medicina reproductiva como para la administración
sanitaria.

Con el ánimo de prestar la mejor colaboración po-
sible a los gestores de recursos, los responsables de
los servicios y unidades de reproducción de los dis-
tintos centros hospitalarios del país estructuraron un
foro de debate que se autodenominó “Grupo de
Interés en Reproducción Asistida” cuyo objetivo es
discutir los distintos problemas que la práctica de la
medicina reproductiva plantea para alcanzar los con-
sensos necesarios que faciliten y racionalicen la prác-
tica de la misma y, al mismo tiempo, faciliten la cola-
boración entre los centros.

En este contexto, una serie de reuniones manteni-
das entre 1999 y 2001 han culminado en la elabora-
ción del presente documento, que recoge las reflexio-
nes en torno a una serie de cuestiones:

– Población tributaria de tratamiento y limitacio-
nes al mismo. 

– Prioridades para su aplicación: historia familiar,
edad, probabilidades razonables de éxito.

– Consentimiento informado.
– Indicaciones y límites de eficacia clínica.
– Límite de ciclos de tratamiento.
– Contraindicaciones derivadas de la salud mater-

na y protección del nasciturus: contraindicaciones
maternas, enfermedades transmisibles.

– Intervalo entre ciclos.
– Embriones criopreservados.

1. Población tributaria de tratamiento

Las técnicas de reproducción asistida nacieron y
se desarrollan para el tratamiento de la esterilidad/in-
fertilidad humana. No obstante, avances científicos y
tecnológicos han aconsejado que legalmente se posi-
bilite su uso para la prevención de alteraciones con-
génitas. También son aplicables estas técnicas a mu-
jeres sin pareja.

Cualquier opción de tratamiento requiere que la
mujer susceptible de ser tratada sea mayor de edad.

En consecuencia, independientemente de que se

cumplan otros requisitos que más tarde se comenta-
rán, la población diana de las técnicas de reproduc-
ción asistida se perfila como:

– Mujeres de edad superior a 18 años, miembros
de una pareja afecta de esterilidad/infertilidad

– Mujeres de edad superior a 18 años, miembros
de una pareja con riesgo de transmitir enfermedades
congénitas genéticamente determinadas.

Todo ello viene condicionado a la existencia de
razonables probabilidades de éxito y al buen estado
de salud psicofísica de la mujer tributaria de trata-
miento.

Resulta necesario puntualizar que la existencia de
esterilidad se define clínicamente como la ausencia
de gestaciones en una pareja después de una año de
relaciones sexuales no protegidas mediante métodos
anticonceptivos. Del mismo modo, la existencia de
infertilidad se define médicamente como la ausencia
de embarazos viables. Para que este concepto pueda
ser aplicado se requiere la existencia de, al menos,
dos gestaciones fallidas o de un año sin gestaciones
tras la última gestación fallida.

Parece razonable incluir en el concepto de pareja
estéril, sin exigir requisitos temporales aquélla acerca
de la que se conoce de forma documentada la existen-
cia en alguno de sus miembros de un trastorno condi-
cionante de esterilidad.

2. Prioridades

– Historia familiar

La reproducción forma parte del proyecto de vida
de una pareja y esta es la razón que la hace trascen-
dental para aquélla y para la sociedad. Parece razona-
ble admitir que ese proyecto de vida sufre más me-
noscabo cuando la frustración del deseo de
descendencia es total (esterilidad primaria), y menor
cuando sucede en parejas con hijos previos sanos (es-
terilidad secundaria).

– Edad

Uno de los más importantes factores limitantes
para la reproducción humana es la existencia de folí-
culos ováricos conteniendo ovocitos susceptibles de
madurar (1, 2).

Resulta tan necesaria la función endocrina de es-
tos folículos -la alternancia en la secreción de estra-
diol (fase folicular) y estradiol y progesterona (fase
lutea) constituye la base de la ciclicidad en la mujer-
como la liberación de ovocitos maduros para su fe-
cundación.

El elemento más importante del sistema reproduc-
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tor femenino es el gameto (óvulo u ovocito), célula
contenida en el folículo ovárico que se hace fecunda-
ble al alcanzar la maduración.

Tanto la reproducción natural como la reproduc-
ción médicamente asistida dependen de la disponibi-
lidad de ovocitos maduros ya que, sin ellos, no resul-
ta posible que se formen embriones. Esta
circunstancia se obvia en la reproducción asistida me-
diante la donación de ovocitos.

El nacimiento de un ser humano es, entre otras co-
sas, el resultado de un proceso de selección extraordi-
nariamente complejo. Probablemente, por esta razón,
circunscribiendo este proceso de selección a la mujer,
el número de folículos ováricos sufre una constante
disminución desde la vida fetal hasta la menopausia. El
resultado es que menos del 1% de los folículos ovári-
cos de los que está dotado el ovario de la niña al nacer
alcanzará la maduración completa (3): aunque, en cada
ciclo menstrual inicie su desarrollo un elevado número
de folículos, sólo uno de ellos llega a madurar mientras
que los restantes degeneran y mueren (4).

Por esta razón, con el paso del tiempo, la reserva
ovárica de folículos va disminuyendo progresiva-
mente hasta que se agota, instaurándose la menopau-
sia (5).

Paralelamente a la disminución de los folículos
disminuye la fertilidad potencial de la mujer y existen
evidencias de que esta disminución se hace patente a
partir de los 37 años (6,7). Esto no deja de ser razona-
ble: la menopausia se produce en nuestro ambiente a
los 48±4 años; la consecuencia es que un número no
despreciable de mujeres se halla en situación perime-
nopáusica a partir de los 37 años. Esto supone una
importante merma de folículos y, por ende, una rele-
vante disminución de la fertilidad.

La disminución de la fertilidad natural se ha evi-
denciado en comunidades como la de los Hutteritas,
entre quienes no son utilizados métodos anticoncepti-
vos: la fertilidad disminuye progresivamente a partir
de los 37 años hasta que, entre las mujeres de 50
años, no se produce nacimiento alguno (8).

Independientemente de la disminución de la ferti-
lidad, en las mujeres de edad superior a los 37 años
se observan otros fenómenos relacionados con la re-
producción: se produce un significativo aumento del
riesgo de cromosomopatías (9) y aumenta, también
de forma significativa la tasa de aborto (10). La pre-
valencia de cromosomopatías es 0,87% a los 35 años
y 2,3% a los 40 años. La tasa de aborto entre las mu-
jeres de edad superior a 40 años llega a ser del 50%
en algunas series, sin incluir las interrupciones volun-
tarias por alteración congénita (11).

A la situación de esterilidad relacionada con la
disminución de la reserva ovárica en mujeres preme-

nopáusicas se la conoce como “fallo ovárico oculto”
(12) y han sido estandarizadas pruebas funcionales
para su detección; utilizando una de estas pruebas de
diagnóstico hormonal -el test de clomifeno- Scott y
cols (13) cifraron en el 26% la prevalencia de este
trastorno para mujeres de 40 años de edad.

La prevalencia de baja reserva ovárica es paralela
a la edad, lo que hace de ésta un marcador de aquélla
con elevada sensibilidad (81%) y baja especificidad.
El diagnóstico de baja reserva ovárica puede estable-
cerse también mediante la determinación del nivel
circulante de FSH al inicio del ciclo menstrual (15);
la sensibilidad de este parámetro es de 84% pero tam-
bién su especificidad es baja (14).

Han sido desarrolladas otras pruebas diagnósticas
(nivel de estradiol basal o tras estímulo, prueba de
clomifeno, prueba de GnRH) pero todas ellas son di-
ficultosas y caras y muestran una importante variabi-
lidad (16, 17).

Algunos autores (18) han concluido, como conse-
cuencia de los metanálisis practicados, que ninguna
prueba diagnóstica, considerada para masas de pobla-
ción, substituye con ventaja relevante a la simple
consideración de la edad o del nivel circulante basal
de FSH.

En resumen, puede afirmarse que la fertilidad na-
tural presenta a los 40 años una clara disminución, a
la vez que aumentan significativamente el riesgo de
anomalías congénitas y la tasa de aborto.

Los resultados de las técnicas de reproducción
asistida (inseminación artificial y fecundación in vi-
tro) también se ven afectados por la edad, aun cuando
los tratamientos empleados en mujeres en las que, por
edad u otra razón, se sospecha una escasa reserva
ovárica, sean más agresivos.

– La respuesta ovárica al estímulo con gonadotro-
finas fue pobre en el 81% de las mujeres con escasa
reserva ovárica en un grupo estudiado por Fanchin y
cols (17).

– Navot y cols observaron tasas de gestación tras
FIV del 5,5% en las mujeres con reserva ovárica dis-
minuida y del 42,4% en mujeres con reserva ovárica
normal (19).

– La tasa de cancelación del tratamiento por falta
de respuesta a la estimulación con gonadotrofinas au-
menta paralelamente a la edad, a pesar de utilizarse
dosis de aquéllas significativamente mayores, si se
comparan con las utilizadas en mujeres de menor
edad (20).

Las tasas de cancelación observadas en el Hospital
Universitario La Fe desde enero de 1994 hasta la fe-
cha son las siguientes:
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Las diferencias observadas entre las tasas de cancela-
ción en FIV e ICSI se deben a que los ciclos de ICSI han
sido practicados con mayor frecuencia a parejas en las
que la mujer tiene una capacidad reproductiva normal,
siendo la esterilidad de causa masculina. También a que
el inicio de la práctica de ICSI es reciente, de forma que
influyen otros factores como el uso de gonadotrofinas re-
combinantes y el desarrollo de protocolos especiales de
estimulación para mujeres con escasa reserva ovárica.

– La tasa de gestación por ciclo iniciado disminu-
ye conforme aumenta la edad, siendo las observadas
en el Hospital Universitario La Fe las siguientes:

– La tasa de aborto se sitúa entre el 35 y 50%, en
dependencia de las series, para las gestaciones obte-
nidas mediante FIV o ICSI en mujeres de 40 o más
años de edad.

Todo ello significa que, por cada 100 ciclos inicia-
dos, la tasa de recién nacido vivo tras la aplicación de
técnicas de reproducción asistida se sitúa en las hor-
quillas siguientes: 1 a 2 nacidos tras IIU, 7 a 9 naci-
dos tras FIV y 8 a 10 nacidos tras ICSI.

Para estos nacidos, el riesgo de anomalía congéni-
ta mayor es del 5 a 7 por cien; entre éstas las cromo-
somopatías representan el 2,83 por cien.

Para la aplicación de las TRA en centros sanita-
rios públicos se recomienda dar prioridad absoluta a
las pacientes de menos de 40 años; para la aplicación
de esta prioridad, en la práctica, deberá tenerse en
cuenta el tiempo de la lista de espera. No obstante, en
función de la experiencia de cada centro, podrá consi-
derarse el tratamiento de mujeres de edad superior a
40 años siempre y cuando los marcadores de función

ovárica permitan suponer la existencia de una ade-
cuada reserva ovárica.

3. Indicaciones establecidas y límites de eficacia
terapéutica

3.1. Inseminación intrauterina (IIU)

La inseminación intrauterina con semen capacita-
do está indicada en las siguientes circunstancias:

• Ante el fracaso del tratamiento mediante induc-
ción de la ovulación con gonadotrofinas o con citrato
de clomifeno seguido de coitos programados o cual-
quier tipo de inseminación no intrauterina.

• En los casos de esterilidad (con al menos una
trompa útil) cuando exista un componente de altera-
ción seminal, siempre y cuando el valor del REM no
se sitúe por debajo de 5 millones y la edad de la mu-
jer no supere los 38 años. Se excluye de esta indica-
ción los casos de endometriosis grado III y IV.

• En parejas serodiscordantes, en aquellas unida-
des o servicios que asuman el tratamiento de este tipo
de pacientes, siempre que no concurran otras circuns-
tancias que lo contraindiquen.

3.2. Fecundación in vitro convencional (FIV)

La fecundación in vitro clásica o convencional re-
conoce las siguientes indicaciones absolutas:

• Fracaso de tratamientos menos invasivos, como
la inseminación intrauterina. En dependencia de la
experiencia de los distintos equipos, se admite que,
fracasados entre 4 y 6 tratamientos mediante IIU, es
legítimo indicar una FIV, siempre y cuando existan
evidencias de que la ovulación pudo producirse con
la cronología adecuada (respecto a la inseminación) a
juzgar por la evolución de los niveles circulantes de
progesterona o el control ecográfico.

• Factor masculino severo. Existen evidencias se-
gún las cuales es necesaria la existencia de al menos
5 millones de espermatozoides móviles progresivos
para que la producción de un embarazo tras IIU no
sea absolutamente casual. En consecuencia, parece
legítimo indicar una FIV cuando el valor del REM es
inferior a 5 millones tras capacitación; no obstante,
en dependencia de la experiencia de cada centro, se
acepta que se indique una FIV con un valor de REM
que lo haga aconsejable, si no supera los 10 millones.
Entre ambos valores, la decisión queda a juicio del
centro, en función de otros determinantes (morfología
espermática, motilidad en fresco, HOS test, etc.).

• Factor tuboperitoneal determinante o coadyuvan-
te de la esterilidad. Independientemente de la razón
por la que las trompas hayan perdido su competencia
(enfermedad inflamatoria pélvica, endometriosis,
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Tabla 1. Tasas de cancelación de ciclos de TRA en función de la edad

<30 años 30-34 años35-39 años (40 años
IIU (n= 1989) 12,4 10,5 11,8 17,9
FIV (n= 1299) 9,5 12,3 16,7 21,4
ICSI (n= 2177) 1,0 5,2 9,4 12,0

Hospital Universitario LA FE

Tabla 2. Tasa de gestación por ciclo iniciado en función de la edad

IIU FIV ICSI
(n= 1989) (n= 1299) (n= 2177)

<30 años 12,7 21,4 31,3
30-34 años 11,3 19,7 30
35-39 años 12 16,9 22
( 40 años 3,8 14,3 14,7

Hospital Universitario LA FE



etc.), el tratamiento electivo de la esterilidad puede ser
una FIV siempre que la función tubárica haya queda-
do anulada, si se desestima el tratamiento quirúrgico
como mejor opción. También será indicación de FIV
el tratamiento de la esterilidad tubárica no resuelta
mediante cirugía, una vez transcurrido un tiempo pru-
dente. Este periodo puede estimarse entre 6 meses y
un año, en dependencia de la edad de la paciente.

La indicación de FIV se hará siempre en las con-
diciones expuestas, independientemente de que el va-
rón sea o no portador de enfermedades infecciosas ví-
ricas pero, en este supuesto, sólo en aquellos centros
que asuman tales tratamientos y hayan sido expresa-
mente autorizados.

En todo caso, cuando una alternativa a la FIV pue-
da ser una inseminación artificial con semen de do-
nante, el consentimiento informado firmado debe se-
ñalar la renuncia de la pareja a este tipo de
tratamiento.

3.3. Microinyección intracitoplasmática de esperma-
tozoides (ICSI).

Desde la publicación de la primera gestación obte-
nida mediante este procedimiento (1), la ICSI se ha
generalizado rápidamente en el ámbito de la repro-
ducción asistida. Esta técnica proporciona altas tasas
de fecundación y de gestación clínica en situaciones
de semen altamente patológico, con afectación severa
de la concentración, la motilidad o la morfología es-
permática (2-4). Posteriormente, al factor masculino
severo como indicación primordial para la ICSI se
han añadido otras bien establecidas, como el fallo
previo de fecundación en FIV convencional, y un ter-
cer grupo de indicaciones que permanecen en discu-
sión, como la baja respuesta a la estimulación ovári-
ca, la existencia de factor inmunológico, la edad
avanzada de la paciente o la esterilidad de causa des-
conocida (5, 6). 

Los buenos resultados obtenidos con la técnica
han llevado a varios autores a proponer su aplicación
sistemática para minimizar la incidencia del fallo de
fecundación (6). En concreto, algunos de los trabajos
destinados a analizar la utilidad de la ICSI sistemáti-
ca en la esterilidad de origen desconocido han tenido
carácter de estudio prospectivo y aleatorizado, y alta
calidad metodológica (7, 8). En la posición contraria
se han situado otros autores, partidarios de reservar la
indicación de la ICSI a casos con semen de calidad
severamente alterada y a la existencia de anteceden-
tes de fallo de fecundación completo o severo (9, 10). 

En una revisión sobre las indicaciones de la ICSI
publicada en 1988, Hamberger (11) postula la exis-
tencia de indicaciones relativas y absolutas para la

ICSI. Dentro del primer grupo incluye la baja calidad
seminal, la existencia de títulos elevados de anticuer-
pos antiespermatozoide y el antecedente de un ciclo
previo de FIV con fecundación fallida; como indica-
ciones absolutas establece el antecedente de dos fa-
llos previos de fecundación espontánea, la astenos-
permia absoluta y el uso de espermatozoides
testiculares o epididimarios.

3.3.1. Indicación de la ICSI en el factor masculino
severo

El recurso a la fecundación asistida mediante téc-
nicas de microinyección en casos de astenospermia
total o cuando deben emplearse gametos no proce-
dentes de eyaculado está bien establecido (12). Sin
embargo, permanece en discusión si los casos de aste-
nospermia severa con recuperación límite de esper-
matozoides móviles deben tratarse mediante fecunda-
ción in vitro convencional con soluciones espermáticas
de alta concentración o mediante ICSI. En estos ca-
sos, se han formulado opiniones favorables al trata-
miento directo mediante ICSI (especialmente en caso
de teratozoospermia asociada) (6, 13) o partidarias de
aplicar la FIV con inseminación de altas concentra-
ciones espermáticas (14). Otros estudios recomiendan
en sus conclusiones actitudes intermedias, realizando
ciclos de tratamiento combinado mediante la fecun-
dación convencional de una parte de los ovocitos dis-
ponibles y la microinyección del resto (15). Este pro-
cedimiento permitiría obtener datos diagnósticos
sobre la capacidad fecundante de los gametos, com-
parando las tasas de fecundación obtenidas por los
dos procedimientos. Los resultados de los ensayos
prospectivos destinados a comparar los resultados del
tratamiento mediante ICSI y FIV convencional en pa-
cientes con astenospermia severa evidencian una fre-
cuencia de fallo de fecundación (tasa de fecundación
inferior al 20 %) superior al 50 %, e insisten en la ne-
cesidad de la selección estricta de los casos para FIV
convencional en caso de recuperaciones de esperma-
tozoides móviles muy bajas (16). Este mismo estudio
sugiere el límite de 106 espermatozoides con movili-
dad progresiva para permitir el intento de fecunda-
ción espontánea en oligoastenospermias severas.
Estudios posteriores han reducido este límite terapéu-
tico a 500.000 espermatozoides móviles progresivos
totales, y han observado una frecuencia de inmovili-
dad espermática a las 24 horas de la inseminación
significativamente superior en los casos con antece-
dente previo de fallo de fecundación (17). Este mis-
mo estudio revela que la existencia de una motilidad
tipo A de la clasificación de la OMS (18) críticamen-
te reducida (menor del 5 %) se correlaciona con una
tasa de fallo de fecundación significativamente supe-
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rior, que puede ser revertida mediante la aplicación
de ICSI.

La influencia de la morfología espermática sobre
la tasa de fecundación en FIV convencional ha sido
también analizada (19-25). Un estudio de Benoff ha
postulado la necesidad de disponer de al menos
25.000 espermatozoides móviles con morfología ce-
fálica y acrosómica normal por ovocito sustentar la
indicación de FIV convencional (26).

3.3.2. Indicación de la ICSI en fallo previo de fe-
cundación

Los casos de esterilidad con antecedente de fallo
de fecundación (tasa de fecundación inferior al 20 %)
son tributarios de tratamiento electivo mediante ICSI
Diversos estudios ponen de manifiesto que la proba-
bilidad de fallo de fecundación iterativo cuando se
somete a estas pacientes a un segundo ciclo de FIV
convencional es elevada (27, 28).

Algunos autores han sugerido la posibilidad de se-
leccionar ciertos casos de fallo de fecundación para
un segundo intento de FIV convencional, aplicando
criterios para identificar a aquellas parejas con menor
riesgo de recurrencia (29-31). Basándose en este aná-
lisis, proponen que la indicación de ICSI sea absoluta
ante un segundo ciclo de FIV fallida o tras el primer
fallo de fecundación, siempre que se detecten factores
desfavorables como baja calidad seminal y ovocita-
ria, o esterilidad de causa desconocida. Por el contra-
rio, otros grupos preconizan el uso sistemático de la
ICSI, al que consideran un instrumento eficaz para
reducir al mínimo la tasa final de ciclo sin transferen-
cia y aumentar el porcentaje de transferencia de em-
briones de buena calidad (32-34).

3.3.3. Indicaciones en discusión

La baja respuesta a la estimulación ovárica y, en
consecuencia, la escasez de ovocitos aptos para la fe-
cundación ha sido propuesta como indicación para la
ICSI, con el ánimo de mejorar la tasa de fecundación
y el número de embriones disponibles (35, 36). No
obstante, estudios diseñados con el fin de analizar la
eficacia de esta actitud han demostrado que la utiliza-
ción de ICSI no mejora las tasas de gestación cuando
se indica de forma sistemática en casos de escasez de
ovocitos fecundables, a pesar de que sí se incrementa
la tasa de transferencia por ciclo iniciado (37, 38).
Estos resultados expresan probablemente la existen-
cia de defectos intrínsecos del ovocito, que afectan
tanto a su fecundabilidad como a la capacidad de de-
sarrollo posterior del cigoto resultante.

Otra indicación relativa que se viene señalando
desde hace unos años es el diagnóstico de esterilidad
sin causa aparente, que se ha asociado a un mayor

riesgo de fallo de fecundación en FIV convencional
reversible mediante ICSI (5, 8, 39, 40).

La edad avanzada de la mujer se ha relacionado
con las tasas de fecundación en FIV según una razón
inversa, y la ICSI ha sido propuesta para incrementar-
las (41). Sin embargo, diferentes autores sostienen que
la edad avanzada de la mujer tiene un impacto negati-
vo en las tasas de fecundación obtenidas por FIV e
ICSI, y que no se logran beneficios adicionales en tér-
minos incremento de tasa de gestación cuando se usa
la microinyección espermática para contrarrestar el
efecto negativo de la edad femenina avanzada (42-44).

Finalmente, se ha sugerido que la ICSI podría me-
jorar los resultados de la FIV convencional en presen-
cia de factor inmunológico severo, en presencia de al-
tas concentraciones de anticuerpos antiespermatozoide
con efecto inmovilizante (45, 46).

En resumen, este grupo de trabajo recomienda la
práctica de ICSI en los siguientes casos:

• Factor masculino severo: REM menor de 3 mi-
llones y FIV con espermatozoides de origen testicular
o epididimario.

• Fallo previo de fecundación en FIV.
Otras indicaciones, como esterilidad idiopática,

esterilidad con componente inmunológico, baja res-
puesta, edad avanzada de la mujer, etc, no se conside-
ran indicaciones absolutas de ICSI y el empleo de es-
ta técnica en estos casos se deja al criterio de cada
centro, en función de su experiencia.

4. Límite de ciclos de tratamiento ofertados

Siendo las tasas de gestación por ciclo relativamente
bajas, las parejas a menudo recurren a practicarse repeti-
dos ciclos de tratamiento para conseguir un hijo, pero
ésta repetición les puede ocasionar problemas emocio-
nales, físicos y financieros importantes. En particular, en
el marco de la sanidad pública, el costo debe ser consi-
derado desde el punto de vista de las prioridades, para
determinar el número de ciclos de tratamiento que serán
ofertados en el caso de que la gestación no se produzca.

La Sociedad Española de Fertilidad ha publicado los
datos del registro FIV-ICSI correspondiente al año 1998,
con un 27,9% de tasa de gestación por transferencia em-
brionaria (TG/TE) y de 13,8%, para la tasa de gestación
por transferencia de embriones congelados (1). La
European Society of Human Reproduction and
Embryology ha comunicado los resultados de 203.893 ci-
clos de reproducción asistida en el año 1997, el mayor es-
tudio publicado hasta la fecha, con una tasa de gestación
por transferencia del 26,1% y del 26,4%, para FIV e ICSI
respectivamente, y del 15,2% para la transferencia de
embriones congelados; las tasas de parto por transferen-
cia (TP/TE) en ciclos FIV e ICSI fueron del 20,9% y del
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21,5%, respectivamente (2). Hay centros que publican re-
sultados mejores, con tasas de gestación por transferencia
(TG/TE) que oscilan entre un 33-44% (3) y TG/ciclo en-
tre un 26,8-29,8% (4) según el origen seminal.

Los grupos de reproducción han realizado múltiples
estudios (Tabla 3) con el fin de valorar la eficacia de
las técnicas de reproducción asistida (TRA) tras suce-
sivos episodios, y así poder tener datos para orientar a
los pacientes sobre las posibilidades de éxito tras un
número determinado de tratamientos. La tasa de gesta-
ción (TG), la tasa de parto (TP) por ciclo, el cálculo de
la tasa acumulada de gestación (TAG) y la tasa acumu-
lada de parto (TAP) en repetidos ciclos, mediante el
método estadístico de tablas de vida han sido los pará-
metros más ampliamente utilizados.

Aunque la utilización de la tasa acumulada es conside-
rada actualmente como el método estadístico más idóneo
para calcular la tasa de eventos en función del tiempo, en
el caso concreto de las técnicas de reproducción asistida
(TRA) tiene una serie de limitaciones que pueden sesgar
los resultados. Así, por ejemplo, no valora datos como los
motivos por los que se abandona el tratamiento, los cam-
bios de medicación o técnica en distintos ciclos, el aumen-
to del número de embriones transferidos en los sucesivos
ciclos, o la heterogeneidad de las pacientes. Como conse-
cuencia, tiende a sobreestimar los resultados (5, 6, 7, 10).

Bajo esta perspectiva, es preciso plantearse una
pregunta: ¿se incrementa de forma constante la pro-
babilidad de éxito conforme aumentamos los ciclos
de tratamiento?; o por el contrario, ¿después de un
determinado número de ciclos se reduce considera-
blemente esta posibilidad?. En consecuencia, intenta-
remos revisar si hay evidencia científica para aconse-
jar a la pareja un número determinado de ciclos.

Para poder responder a estas preguntas establece-
mos inicialmente los distintos grados de evidencia.

El mejor nivel de evidencia nos lo proporcionaría
un estudio prospectivo, donde distribuimos aleatoria-
mente a las pacientes para recibir distinto número de
ciclos de tratamiento. Pero no hemos encontrado nin-
gún estudio publicado que cumpla estos requisitos.

El análisis de la probabilidad de éxito por cada ci-
clo sucesivo de tratamiento puede proporcionar un
adecuado nivel de evidencia. Así, si esta probabilidad
es constante, no existiría razón médica para limitar el
número de ciclos; pero si la probabilidad de éxito dis-
minuye en cada ciclo, sí podríamos considerar esta li-
mitación. Sin embargo, la respuesta a esta pregunta es
contradictoria puesto que, aproximadamente, la mitad
de los estudios publican una disminución de la tasa de
éxito, mientras que la otra mitad encuentran que la tasa
de éxito es similar o constante en cada ciclo. Los resul-
tados de cada estudio pueden encontrarse en la tabla 3.

El tercer nivel de evidencia lo obtendríamos de la

comparación de los resultados de tasa acumulada de
embarazo de cada uno de los estudios con distinto nú-
mero de ciclos. Pero esos resultados no pueden compa-
rarse fácilmente por diversas razones (5, 7, 8, 9, 10):

* Se utilizan diferentes definiciones de éxito: test
de gestación positivo, gestación clínica, gestación
con latido cardiaco presente, gestación >12 semanas,
gestación > 14 semanas, parto de recién nacido viable
(25-26 semanas).

* El denominador es variable entre los diferentes
estudios: por paciente, por ciclo iniciado, por punción
folicular, por transferencia embrionaria.

* Utilizar distintas técnicas: FIV, GIFT, FIV-GIFT,
FIV-ICSI, ICSI.

* No están estandarizadas las características de los
pacientes, lo que puede conducir a selección de pa-
cientes con mejor pronóstico, o a eliminar a las pa-
cientes con mal pronóstico tras los primeros ciclos.

* La limitación del número de ciclos: algunos gru-
pos practican un máximo de 3, mientras que otros lle-
gan a realizar hasta 10.

Los resultados de 25 trabajos publicados y las ca-
racterísticas más relevantes se describen en la tabla 3.
Las medias de las tasas acumuladas de gestación (y
sus rangos) tras 3, 4, 5 y 6 ciclos de tratamiento se si-
túa en el 41,9% (14-70), 62% (46-78), 57,5% (42,4-
69,9) y 62,2% (42,3-88), respectivamente. Las me-
dias de las tasas acumuladas de parto (y sus rangos)
tras 3, 4, 5 y 6 ciclos de tratamiento son 31,1% (12-
55), 50,3% (32-76), 68,6% y 51,1% (42,2-60), res-
pectivamente. 

Algunos estudios aconsejan practicar hasta 3 ci-
clos de tratamiento, puesto que la tasa de gestación
(TG) y la tasa de parto (TP) en cada ciclo disminuyen
o se mantienen constantes en estos primeros ciclos, y
la tasa acumulada de gestación (TAG) y la tasa acu-
mulada de parto (TAP) aumentan significativamente,
pero después del tercer ciclo el aumento real se man-
tenía en meseta o con diferencias mínimas que no
eran significativas (7, 8, 11, 12, 13, 14). Algunos au-
tores han estudiado la tasa de gestación resultante de
los tres primeros ciclos y de los ciclos posteriores,
considerando el pronóstico de la paciente (desfavora-
ble, intermedio y favorable), (7, 10).

Otros grupos en cambio recomiendan persistir en
la repetición de tratamientos (la mayoría hasta 6 ci-
clos), al describir TG y TP por ciclo que se mantie-
nen constantes y TAG y TAP que aumentan significa-
tivamente alcanzado la meseta a partir de los 4-6
ciclos de tratamiento (5, 9, 10, 15, 16, 17, 18, 19).

Una valoración de los resultados de repetir ciclos
de TRA no estaría completa sin incluir un pequeño
comentario sobre sus riesgos.

La esterilidad y la ovulación no interrumpida han
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sido descritas como factores de riesgo para el desa-
rrollo de cáncer de ovario (20, 21). Como resultado
de dicha asociación, se ha mantenido la hipótesis de
que los tratamientos empleados para la inducción y
estimulación de la ovulación como terapéutica de la
esterilidad (desarrollo folicular múltiple/ hiperestimu-
lación ovárica controlada) podrían jugar un papel en
el origen de algunos tipos de cáncer de ovario. Los
resultados de diversos estudios sugieren una posible
relación entre “los fármacos de la fertilidad”, la dura-

ción de los tratamientos y un aumento del riesgo de
cáncer de ovario (22, 23, 24, 25, 26).

Sin embargo esta relación causal no ha sido de-
mostrada de forma global y concluyente, admitiéndo-
se que el aumento del riesgo puede estar relacionado
con las drogas utilizadas o con una mayor susceptibi-
lidad genética de las mujeres estériles, en particular
de aquellas que presentan esterilidad refractaria a los
tratamientos y esterilidad de origen desconocido (27,
28, 29, 30). 

Tabla 3
Evaluación de los resultados de las tasas de gestación en función del número de ciclos

Año Autor TRA Nº N DG Evento TG TAG (3) TAG (>3) TAP 
pacientes Ciclos % % %

1986 Guzick DS (15) FIV 575 1057 clínica punción constante 37,2 59,6 (6) —-
1991 Tomazevic T (33) FIV 498 885 RN ciclo constante —- —- 40 (>4)
1991 Haan G (8) FIV 1158 3092 >10 s ciclo disminuye  (3) 29,5 42,3 (6) —-
1991 Hershlang A (34) FIV 571 1257 > 25-26 s ciclo disminuye (1) —- —- —-
1992 Hull MGR (16) FIV / GIFT 804 1094 clínica paciente constante —- 78 (4) —-
1992 Tan LS (35) FIV 2735 5055 clínica / RN ciclo disminuye (1) 36,9 57,7 (6) 42,2 (6)
1994 Bouckaert A (9) FIV 591 1242 test + punción constante 43 65 (6) —-
1994 Check H (36) FIV 498 784 clínica / RN punción —- 33 a 14 —- 30 a 12
(3)
1994 Tan SL * (37) FIV 331 554 clínica / RN ciclo disminuye (1) 53,5 69,9 (5) 68,6 (5)
1995 Alsalili M (17) FIV 2391 5209 clínica ciclo constante 37,2 56,6 (6) —-
1995 Benadiva CA (38) FIV 771 1048 RN TE —- —- —- 76 (4)
1995 Bergh C (18) FIV 398 826 >22 s TE disminuye (4) —- —- 52,2 (4)
1996 Dor J (5) FIV 951 2252 LC+ ciclo constante 30,5 56,1 (6) —-
1996 Templeton A (39) FIV 26389 36961 RN ciclo/TE disminuye (1) —- —- —-
1997 Hultling C (11) FIV / ICSI 25 52 clínica ciclo —- 53 56 (5) —-

1997 Land JA ** (7) TRA 202 379 clínica ciclo constante 32,7 D
39,0 I —- —-
44,5 F

1997 Rombauts L (40) GIFT 1628 2941 clínica / RN ciclo —- 49,6 64,1 (5) 52 (5)
1998 Croucher CA (41) FIV 5073 9316 clínica ciclo disminuye (4) 54 72 (6) —-
1998 Roest J (12) FIV 1211 2115 clínica punción disminuye (1) 54,9 —- —-
1999 De Vries MJ (19) FIV / ICSI 1169 1843 test +  / >14 s ciclo disminuye (4) 70/6 88 (6) —-
1999 Engmann L (13) FIV / ICSI 232 536 clínica / RN ciclo disminuye (1) 54,2 —- 48,2 (3)
1999 Osmanagaoglu (14) ICSI 498 963 RN punción disminuye (3) —- —- 55 (3)

60 (6)
1999 Stalf T (42) ICSI 749 1258 >22 s paciente disminuye (3) —- —- —-

2000 Stolwijk AM ** (10)FIV / ICSI 1315 2984 >12 s ciclo constante 39,5 D 42,4 (5) —-
45,5 I 54,5 (5)
46,7 F 64,7 (5)

2001 Nargund G (45) FIV 52 181 test + / RN ciclo —- —- 46 (4) 32 (4)

Evento: evento empleado para calcular el resultado; TG: evolución de la tasa de gestación y ciclo en el que se modifica; TAG (3): tasa acumu-
lada de gestación al tercer ciclo; TAG (>3): tasa acumulada de gestación en más de tres ciclos y número de ciclos; TAP: tasa acumulada de
parto. *Esterilidad secundaria tras una gestación previa FIV. **D: pronóstico desfavorable, I: pronóstico intermedio, F: pronóstico favorable.



En conclusión, pensamos que hay razones científi-
cas, aunque de limitada consistencia, para restringir
el número de ciclos de tratamiento. Esta recomenda-
ción está basada en los resultados descritos, admitién-
dose que al realizar tres ciclos obtenemos tasas de
gestación satisfactorias, e incluso sin diferencias sig-
nificativas en algunos casos, con respecto a la prácti-
ca de un mayor número de ciclos. Además, a raíz de
la controversia surgida entre los inductores/estimula-
dores de la ovulación y el cáncer de ovario, parece ló-
gica y prudente esta limitación, para minimizar el
riesgo de exposición a tratamientos potencialmente
carcinogénicos, especialmente teniendo en cuenta que
en la mayoría de casos el embarazo se consigue en
los primeros ciclos realizados (31, 32). Un número de
ciclos mayor que el recomendado debería plantearse
sólo en el marco de estudios adecuadamente diseña-
dos con el fin de proporcionar mayor evidencia en es-
te problema.

Se recomienda que la limitación del número de ci-
clos se traduzca, en términos de prestaciones en los
centros hospitalarios públicos en:

• Un límite de dos ciclos que no lleguen a la pun-
ción por falta de respuesta ovárica.

• Un máximo de dos ciclos de ICSI sin transferen-
cia.

• Un máximo de tres ciclos de FIV convencional o
ICSI con transferencia embrionaria.

Estos límites podrán ser superados a criterio del
clínico si se justifica la posibilidad razonable de un
resultado favorable mediante un cambio de técnica,
como eclosión asistida, cultivo prolongado, biopsia
embrionaria, etc.

5. CONTRAINDICACIONES

5.1. Enfermedades no infecciosas

La reproducción asistida debe entenderse como
una forma más de tratamiento de la esterilidad, consi-
derando ésta, de acuerdo con las definiciones de la
O.M.S. o la de Bumedian, como una enfermedad o,
cuando menos, como una situación de carencia que
conlleva la pérdida del bienestar psíquico.

En realidad, no existe diferencia alguna entre tra-
tar una esterilidad por obstrucción tubárica bilateral
mediante FIV o mediante microcirugía tubárica, para
la que no existe más regulación que la lex artis.

Sin embargo, según el artículo 2º, apartado 1.b, la
Ley de Reproducción Asistida (1) establece que las
técnicas de reproducción asistida serán aplicadas a
mujeres “...en buen estado de salud psicofísica” y el
punto 1.a del mismo artículo 2º señala “... y no su-
pongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la

posible descendencia”. Resulta evidente que el espíri-
tu de la Ley pretende, con insistencia, evitar tanto que
de la aplicación de las técnicas de reproducción asis-
tida pueda derivarse daño alguno a la mujer tratada o
a su descendencia como que este tipo de tratamiento
pueda, en sí mismo, producir una daño.

Si el espíritu de la Ley es patente y plausible, la
aplicación de su contenido plantea algunas dificulta-
des, puesto que gran número de mujeres tributarias de
este tipo de tratamiento no serían susceptibles de re-
cibirlo por presentar algún tipo de problema de salud
que, desde el punto de vista clínico, en nada contrain-
dica el tratamiento. Llevando las cosas a su extremo,
sería incluso discutible si, por el mero hecho de pade-
cer esterilidad, cualquier mujer no pierde su condi-
ción de buena salud psicofísica.

Partiendo de la base de que no existe gestación
que, en sí misma, esté exenta de riesgo y no todo pro-
ducto de la concepción va a ser sano necesariamente,
la importancia de la labor del especialista en repro-
ducción asistida es analizar las características de la
pareja con el fin de evaluar los posibles riesgos, con
los criterios del Riesgo Empírico de aparición de
Alteraciones (REA) (2):

1. Riesgo de que aparezca una alteración en la for-
mación o en el desarrollo fetal.

2. Riesgo de que aparezca una alteración en el de-
sarrollo o tolerancia a la gestación.

3. Riesgo de que aparezca una alteración en la ins-
tauración o desarrollo del parto.

4. Riesgo de que una enfermedad de la madre o
del padre repercuta en la gestación o en el desarrollo
o salud fetal.

5. Riesgo de que la gestación repercuta en la salud
de la embarazada o en una de las enfermedades de la
que es portadora.

Como resultado de la evaluación de la pareja, y de
la mujer en particular puesto que será la receptora del
tratamiento y del posible embarazo, deben ser detec-
tadas aquellas situaciones, relacionadas o no con la
esterilidad y su causa, que constituyen una enferme-
dad y que podrían suponer una contraindicación o un
estado de riesgo no asumible para la realización del
tratamiento o para el desarrollo del posible embarazo.

Las situaciones que deben ser consideradas son, al
menos, las descritas por la Sociedad Española de
Obstetricia y Ginecología (3) y la Sociedad de
Española de Perinatología (4). Se pueden resumir en
historia actual de:

– Asma.
– Diabetes mellitus.
– Enfermedades inflamatorias intestinales 

(Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa).
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– Enfermedades maníaco-depresivas.
– Enfermedades autoinmunes.
– Enfermedades cardíacas.
– Enfermedades renales.

– Enfermedades tiroideas.
– Epilepsia.
– Fenilcetonuria.
– Hipertensión arterial.
– Infecciones crónicas: VHB, VHC, VIH, TBC, 

Sífilis
En todo caso, siempre que, junto a la esterilidad

exista una situación patológica susceptible de afectar
a la salud de la madre o del feto, se solicitará asesora-
miento por escrito al especialista correspondiente con
el fin de determinar la posibilidad aplicar el trata-
miento y el momento más adecuado para el mismo,
en función de los posibles riesgos para la madre el fe-
to o el recién nacido. Así mismo, se solicitarán indi-
caciones sobre los cambios en la dieta o en los trata-
mientos y los controles que deban ser establecidos.
En función de esta valoración, se determinará la via-
bilidad de realizar el tratamiento y promover el emba-
razo sin que ello suponga “un grave riesgo para la
madre o la futura descendencia”. Todas estas circuns-
tancias deberán ser comentadas con la pareja y figu-
rar por escrito en el consentimiento informado o en
un anexo al mismo.

En resumen, se recomienda no aplicar tratamien-
tos de reproducción asistida en los casos en que cual-
quier entidad morbosa preexistente pueda suponer un
riesgo grave para la madre o para el nacido y en todo
caso, contar con el informe favorable del especialista
y haber recibido el consentimiento escrito, una vez
debidamente informada la pareja.

5.2. Enfermedades infecciosas

El número de parejas que padecen esterilidad en las
que uno o los dos miembros son portadores de una en-
fermedad vírica transmisible es creciente durante los
últimos años. Estas parejas tienen necesariamente que
recurrir a algún tipo de tratamiento de su esterilidad, y
con frecuencia a técnicas de reproducción asistida.

También existen parejas no afectas de esterilidad
en las que uno o ambos miembros tienen la condición
de portador crónico de estas infecciones. Estas pare-
jas podrían reproducirse de forma autónoma, pero
suelen evitarlo para reducir el riesgo de transmisión
horizontal y vertical de la enfermedad. Con frecuen-
cia, pretenden recurrir a la reproducción asistida para
soslayar dicho riesgo.

En el caso de que la afecta sea la mujer, el trata-
miento mediante una técnica de reproducción asistida
conllevaría riesgos potenciales de transmisión hori-

zontal (al personal sanitario o a otros pacientes, sus
gametos o sus embriones) y vertical (al feto). Si el
afectado es el varón, los riesgos potenciales son la
transmisión horizontal (contagio a la mujer o conta-
minación cruzada durante el proceso de tratamiento)
y vertical (al feto) en el caso de contagiarse la mujer.

En estos supuestos, la aplicación de técnicas de
reproducción asistida a pacientes portadores de agen-
tes infecciosos transmisibles constituye un verdadero
conflicto en el que se contraponen los deseos de des-
cendencia y el derecho al tratamiento de la discapaci-
dad reproductiva por un lado, y los riesgos de trans-
misión horizontal y vertical de las infecciones por
otro.

Por otra parte, se ha evidenciado que las técnicas
de reproducción asistida pueden minimizar el riesgo
de contagio, por lo que puede considerarse incon-
gruente no aplicar estos tratamientos a parejas no es-
tériles, obligándoles a reproducirse de forma autóno-
ma, e incrementando consiguientemente el riesgo. En
otras palabras, el nacimiento de un descendiente afec-
to de una pareja serodiscordante no estéril a la que se
le ha negado la reproducción asistida como forma de
protección puede considerarse un fracaso de las estra-
tegias de prevención, y entraña consecuencias socio-
sanitarias muy desfavorables.

En este contexto, se considera que los agentes más
relevantes son los virus de la hepatitis B (VHB), de la
hepatitis C (VHC) y de la inmunodeficiencia humana
(VIH), en función de su prevalencia en la población
estéril, de su tasa de transmisión y de las consecuen-
cias clínicas derivadas de la infección. La transmisión
de las tres infecciones puede tener lugar por vía pa-
renteral, sexual y vertical.

Desde hace años, se viene produciendo un incre-
mento del número de pacientes infectados por estos
virus que solicitan ser sometidos a TRA, lo que ha
motivado inquietud sobre los riesgos de transmisión
de la infección por mecanismos tanto verticales como
horizontales. En relación con esta última vía, preocu-
pa especialmente el riesgo de contaminación viral de
los laboratorios de fecundación in vitro, así como de
terceras personas (profesionales y pacientes no infec-
tados) y de gametos y embriones de parejas no infec-
tadas.

Las recomendaciones en vigor de los Comités pa-
ra el Control de Enfermedades del Instituto Nacional
de la Salud de EEUU sobre el manejo de muestras se-
minales con destino a la donación o la criopreserva-
ción establecen la necesidad de excluir de dichos pro-
cedimientos a los portadores de marcadores virales de
infección activa aguda o crónica (1).

La regulación francesa de 1999 sobre buenas prác-
ticas clínicas y biológicas en reproducción asistida
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prohibió la aplicación de tratamiento a parejas con un
miembro infectado por VIH o VHC fuera del ámbito
de los ensayos clínicos sometidos a control externo
(2). En una norma posterior de reciente promulga-
ción, las autoridades sanitarias francesas derogan la
prohibición absoluta y regulan estrictamente el trata-
miento de parejas infectadas o serodiscordantes para
VIH, o de portadores de VHB o VHC (3). Este decre-
to obliga a la creación de los denominados “circuitos
de riesgo viral” en las instalaciones de los centros de
reproducción asistida, que constituyen ámbitos dife-
renciados y dotados de medios instrumentales de se-
guridad y diferentes de los empleados para el trata-
miento de los pacientes sin riesgo. Además, establece
la composición y el funcionamiento de los equipos
humanos interdisciplinares encargados de aplicar el
tratamiento.

La Ley española de Reproducción Asistida tipifica
como infracción grave la utilización para TRA de ga-
metos y embriones sin las debidas garantías biológi-
cas, sin referirse específicamente al riesgo infeccioso
(4). La normativa que regula el proceso de selección
de los donantes de gametos especifica la necesidad de
someter a los candidatos a estudios serológicos y es-
tablece como criterio de exclusión cualquier condi-
ción determinada por el estudio previo que suponga
riesgo biológico o genético (5).

5.2.1. Virus de la hepatitis C

El contagio sexual se ha considerado poco rele-
vante epidemiológicamente, ya que el riesgo de ad-
quisición de la infección por esta vía parece situarse
en torno al 5 % (6). No obstante, resulta difícil esta-
blecer la importancia de esta vía de transmisión de
manera fiable (6, 7).

El riesgo de transmisión vertical del VHC descrito
en la literatura varía ampliamente en función del tipo
de población estudiada y de las pruebas diagnósticas
aplicadas; oscila entre el 0 y el 18 %, y, según algu-
nas series, se eleva al 6-36 % en pacientes seropositi-
vas frente a VIH (8, 9), aunque esto último se discute.

En general se admite que la negatividad de RNA
viral en plasma materno excluye la posibilidad de
transmisión aun en presencia de anticuerpos anti
VHC; por el contrario, el riesgo de transmisión au-
menta significativamente a partir de una carga viral
igual o superior a 106 copias/ml (10). 

La posibilidad de propiciar la transmisión hori-
zontal de la infección a través de los procedimientos
desarrollados en los laboratorios de reproducción
asistida continúa generando controversias (11) pero,
de cualquier manera, deben ser tomadas las medidas
necesarias para evitar esta eventualidad.

Se ha establecido la presencia de virus en el se-

men de hombres infectados. Así, Liou analizó un gru-
po de pacientes, detectando el virus en el 24 % de los
mismos (12). En un intento de establecer la importan-
cia clínica del aislamiento seminal del VHC, el grupo
de Bourn Hall estudió la presencia de VHC en mues-
tras seminales destinadas a donación para insemina-
ción artificial y el resultado de la inseminación, con-
cluyendo que el virus no resultaba detectable tras el
fraccionamiento seminal mediante centrifugación en
gradientes de Percoll, y que ninguna de las receptoras
desarrolló anticuerpos frente al VHC (13). 

Los métodos de procesamiento seminal terapéuti-
co habitualmente aplicados en los laboratorios de re-
producción asistida -y en especial la centrifugación
en gradientes discontinuos de densidad- producen un
aclaramiento de la carga viral presente en el semen.
Estos procedimientos tienen como resultado la selec-
ción de los espermatozoides móviles, la eliminación
de leucocitos, células espermáticas inmaduras y es-
permatozoides inmóviles, y, finalmente, la dilución y
lavado de los espermatozoides móviles recuperados
en medio de cultivo. Todas estas manipulaciones se-
minales pueden facilitar la depuración viral (14-16).

Este hallazgo ha fundamentado conductas clínicas
similares a las propuestas para el tratamiento de pare-
jas serodiscordantes frente a VIH (17, 18), basadas en
la división alícuota de la suspensión espermática ob-
tenida tras la capacitación seminal, para destinar una
fracción al examen con PCR y el resto a la congela-
ción. La comprobación de la ausencia de RNA viral
permitiría el uso de la reserva seminal congelada con
fines terapéuticos (19). 

5.2.2. Virus de la hepatitis B

La infección por VHB constituye uno de los prin-
cipales problemas de salud pública mundial, a causa
de la gran diseminación del virus, las altas tasas de
prevalencia de la infección aguda y crónica en los pa-
íses en desarrollo, la elevada tasa de ataque de la in-
fección adquirida por vía perinatal y las consecuen-
cias de la evolución de la enfermedad crónica, que
incluyen alto riesgo de hepatopatía crónica, cirrosis y
carcinoma hepatocelular.

Las vías de contagio más importantes son la
transmisión parenteral (asociada a conductas de ries-
go o riesgos laborales), el contagio sexual y la vía
perinatal.

La transmisión de la infección a través del trata-
miento con TRA está causada por la presencia del vi-
rus en semen y en fluidos biológicos, y ha sido de-
mostrada en el curso de tratamientos de inseminación
artificial y FIV con semen contaminado. La tasa de
excreción viral en semen y fluidos biológicos suele
ser menor que la tasa plasmática, así como la carga
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viral detectable. Sin embargo, se puede considerar al-
ta en todos los pacientes portadores de infección cró-
nica por VHB. Por otra parte, es destacable la alta ta-
sa de transmisión del virus, derivada de su gran
infectividad, y en consecuencia el alto riesgo de con-
tagio por inoculación parenteral o contacto transmu-
coso.

Existe evidencia de transmisión de la infección
durante la aplicación de técnicas de FIV y criopreser-
vación de gametos y embriones, cuyo riesgo se vin-
cula al procesamiento seminal y de otros materiales
biológicos (20-22).

Las medidas eficaces para la prevención de la
transmisión del VHB deben incluir medidas de pre-
vención primaria y secundaria, así como procedi-
mientos de seguridad para la ejecución de TRA.
Dentro de las primeras se incluyen la vacunación uni-
versal de la población infantil y adolescente (que re-
ducirá la importancia epidemiológica futura del pro-
blema) y la vacunación de los compañeros sexuales
sanos de los pacientes infectados. Los segundos im-
plican la aplicación de protocolos de seguridad bioló-
gica en el laboratorio de reproducción, que ha de es-
tar dotado de equipos para el procesamiento seminal
independientes y de sistemas de criopreservación que
garanticen la estanqueidad de los recipientes y su ex-
clusividad de uso para muestras con riesgo microbio-
lógico (3).

5.2.3. Virus de la inmunodeficiencia humana adqui-
rida (VIH)

La infección por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) y el síndrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) se han convertido en un problema
de salud que ha adquirido la condición de fenómeno
social durante los últimos 25 años, y constituye un
problema de primer orden en cualquier ámbito de la
medicina clínica. La población femenina ha experi-
mentado un firme incremento de la prevalencia de la
infección, y desde 1994 la transmisión heterosexual
relevó a la parenteral como principal vía de adquisi-
ción de la enfermedad en EEUU. 

Hace años se desaconsejaba la gestación a muje-
res afectas de VIH e incluso se recomendaba el abor-
to. En años recientes, la evidencia de que el trata-
miento antirretroviral disminuye sustancialmente la
probabilidad de transmisión vertical ha modificado la
actitud hacia estas pacientes, que ahora se centra en
la identificación precoz del estado infectivo para la
correcta aplicación de la terapia, aunque sin omitir in-
formación a la paciente sobre la persistencia de un
riesgo muy bajo de infección perinatal adquirida por
vía vertical.

El conocimiento de la dinámica de la replicación

viral y de la gran mutabilidad de VIH ha permitido el
diseño de nuevas drogas y pautas de tratamiento más
eficaces. Los principios actuales del tratamiento anti-
rretroviral se basan en la combinación de agentes de
diferentes clases con el fin de suprimir al máximo la
replicación viral, prevenir o reducir la aparición de
variedades resistentes del virus y mejorar la respuesta
inmune cualitativa y cuantitativamente (23). 

Diversos estudios han confirmado la efectividad
del tratamiento con AZT en pacientes gestantes afec-
tadas por el virus de la inmunodeficiencia humana, en
las que se obtuvieron tasas de transmisión vertical ba-
jo tratamiento del 3-5 % (24). Como resultado de es-
tas publicaciones, la profilaxis prenatal e intraparto
con AZT se generalizó en los países desarrollados, y
recientes datos revelan que su uso ha permitido redu-
cir la cifra de niños infectados en un 80 % entre 1992
y 1997 (25). Algunas publicaciones posteriores evi-
dencian que otras pautas de tratamiento de menor du-
ración son igualmente eficaces en la reducción de la
transmisión vertical del VIH (26-29).

La carga viral se correlaciona claramente con el
riesgo de transmisión, tanto en mujeres sometidas a
profilaxis como no tratadas (30-32). La transmisión
se considera excepcional cuando la carga viral mater-
na es muy baja o indetectable (33), lo que fundamen-
ta el uso de los agentes antirretrovirales. No obstante,
no existe ninguna cantidad crítica de RNA viral en
plasma o secreciones maternas por debajo de la cual
pueda ser excluida la transmisión. 

• Actitud ante parejas serodiscordantes

En caso de las parejas serodiscordantes con la mu-
jer infectada, debe recomendarse el uso de la técnica
de reproducción asistida que proceda, según el estado
funcional reproductivo que determine el proceso
diagnóstico habitual.

Resulta más problemático el tratamiento de parejas
constituidas por mujeres seronegativas y hombres in-
fectados. En el caso de la hepatitis B, ya se ha señala-
do que la conducta procedente es la vacunación de la
mujer sana compañera de un varón infectado; la repro-
ducción se postpondrá hasta la constatación de adqui-
sición de inmunidad, y será natural o médicamente
asistida en función de que exista o no una situación de
esterilidad. En los casos de hepatitis C y HIV es nece-
sario informar de que no existen procedimientos para
evitar la transmisión de la infección con eficacia ga-
rantizada, con la excepción de la inseminación con se-
men de donante. No obstante, sí se dispone de técni-
cas que pueden reducir el riesgo a niveles muy bajos:

- La reducción de la carga viral mediante trata-
miento antiviral hasta niveles indetectables debería re-
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ducir el riesgo de transmisión sexual, que se ha rela-
cionado con la intensidad de la viremia (34). No obs-
tante, es posible detectar el virus en el tracto genital
de pacientes con niveles indetectables de viremia (35).

- Las técnicas de lavado y fraccionamiento semi-
nal destinadas a reducir la cantidad de virus presente
en semen fueron empleadas por Semprini (36) en una
serie extensa de pacientes en los que se aplicó este
procedimiento para el tratamiento de 350 parejas se-
rodiscordantes a lo largo de más de 1000 ciclos de in-
seminación artificial, con el resultado de 200 gesta-
ciones y sin ningún caso de seroconversión de la
mujer ni de infección vertical. Este autor propugna el
fraccionamiento seminal mediante técnicas de centri-
fugación en gradientes de densidad, la congelación de
la suspensión espermática resultante y el uso del plas-
ma seminal para la detección del VIH mediante reac-
ción en cadena de la polimerasa; la negatividad de es-
ta prueba se considera necesaria para el uso de los
gametos previamente criopreservados con fines tera-
péuticos. Estudios posteriores realizados en España
han obtenido resultados similares (17,18). Otros auto-
res han determinado que estas técnicas son eficaces
en la reducción del RNA extracelular y del DNA pro-
viral por debajo de los límites de detección, pero no
en todos los casos (37, 38). Por este motivo, la aplica-
ción sistemática de PCR antes del uso terapéutico de
los gametos de estos pacientes resulta obligada. 

- Por otra parte, no está bien establecida la proba-
bilidad de que el virus pueda servirse de las células
germinales como vehículo y ser transmitido por un
espermatozoide que lo contenga(39,40). Ampa-
rándose en la mínima probabilidad de transmitir el vi-
rus a través de un solo espermatozoide, Loutradis ha
propuesto recientemente la indicación de ICSI en los
casos de serodiscordancia frente a VIH (41).

• Consideraciones finales

Una de las razones clásicamente aducidas para jus-
tificar la negativa a aplicar TRA a pacientes con infec-
ción por VHB, VHC o VIH es la posibilidad de trans-
misión vertical. Como se ha argumentado, en el caso
de la infección por VIH la probabilidad puede ser re-
ducida actualmente a un 2 % combinando el trata-
miento antirretroviral con el uso de la cesárea electiva. 

Por otra parte, los cambios en la esperanza y cali-
dad de vida de los pacientes afectos de VIH, determi-
nados por el uso de la terapia antirretroviral de alta
intensidad, justifica su deseo de reproducirse y no
permite fundamentar la negativa a aplicar TRA en el
riesgo de orfandad precoz de los nacidos.

La probabilidad de la extensión de la infección a
la mujer seronegativa o a la posible descendencia pa-
rece escasa si se aplican TRA a una población mascu-

lina seropositiva seleccionada mediante la investiga-
ción de la presencia de VHC o VIH después de reali-
zar fraccionamiento seminal.

Otro de los riesgos es la posibilidad de transmi-
sión accidental durante el proceso de tratamiento de
gametos y embriones en el laboratorio de reproduc-
ción asistida, bien al personal del mismo o bien a las
células germinales o embrionarias de pacientes no in-
fectados. No existen antecedentes conocidos de trans-
misión de la infección HIV en el transcurso de la
aplicación de TRA; las posibilidades teóricas estima-
das por analogía con los casos registrados para el
VHB y VHC son probablemente mayores que las rea-
les, considerando la mayor tasa de transmisión de los
últimos en relación con el VIH. No obstante, debe su-
brayarse la necesidad de desarrollar cualquier trata-
miento que implique el manejo de productos biológi-
cos potencialmente infectivos en condiciones de
máxima seguridad biológica.

Finalmente, se han invocado los principios de
equidad y beneficencia para sustentar actitudes pro-
clives a la aplicación de estos tratamientos a indivi-
duos infectados: 

1. Apelando al primero de ellos, se sostiene que
en la actualidad, la infección VIH se puede conside-
rar una enfermedad crónica compatible con una su-
pervivencia prolongada bajo tratamiento y cuyo ries-
go de transmisión vertical se estima en un 2 %. Aun
admitiendo que la transmisión de la infección conlle-
ve graves consecuencias, se argumenta que no debe
impedirse el acceso de estas pacientes a los progra-
mas de reproducción asistida por razones similares a
las que permiten no excluir de dichos tratamientos a
pacientes portadoras de riesgo genético que conlleve
una probabilidad similar de transmitir a la descenden-
cia algún defecto grave.

2. El principio de beneficencia, referido a la pro-
ducción del mayor beneficio posible con el menor
riesgo de causar perjuicio, debe regir cualquier actua-
ción médica. En este sentido, se aduce que la aplica-
ción de TRA debería ser de elección siempre que
exista riesgo de transmisión horizontal y vertical, ya
que resulta más segura que el propio proceso de re-
producción natural, al que pueden verse abocados
muchos pacientes afectos de enfermedades víricas
transmisibles y no estériles en caso de que se les nie-
gue el acceso a estos tratamientos.

En resumen, se recomienda que las técnicas de re-
producción asistida puedan ser aplicadas a hombres y
mujeres afectos de hepatitis B, C o VIH, en centros
asistenciales expresamente autorizados y dotados de
las instalaciones adecuadas para desarrollar dichas
técnicas en condiciones de seguridad biológica y se-
gún protocolos específicos. El desarrollo de estos
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protocolos deberá ser específicamente controlado por
las autoridades sanitarias.

CRITERIOS PARA LA UTILIZACIÓN DE
LOS RECURSOS DEL SISTEMA NACIONAL

DE SALUD EN LA APLICACIÓN DE
TÉCNICAS DE REPRODUCCIÓN HUMANA

ASISTIDA

La indicación y aplicación de las técnicas de re-
producción asistida (TRA) en el ámbito de los centros
asistenciales de titularidad pública se efectuará con
arreglo a los siguientes criterios:

1. Existencia de un trastorno documentado de la ca-
pacidad reproductiva (esterilidad o infertilidad).

2. Prioridad absoluta de la esterilidad primaria so-
bre la secundaria (con hijo sano).

3. Consentimiento informado firmado, con informa-
ción sobre tiempo de demora estimado.

4. Límites de edad cronológica y funcional:

• Pacientes mayores de 18 años y menores de 40
años en el momento del tratamiento (para la apli-
cación de este criterio, se considerará la edad de
la paciente y el tiempo de demora estimado en
función de la lista de espera con carácter previo a
su inclusión en el misma).

• Ausencia de evidencias de mala reserva ovárica.

5. Inexistencia de contraindicación médica para el
tratamiento y/o la gestación, establecida mediante
criterio del especialista correspondiente.

6. Pacientes tributarias de fecundación in vitro con-
vencional (indicación absoluta):

* Fracaso previo de tratamientos convencionales.

* Fracaso previo de tratamiento mediante insemi-
nación en caso de que esté indicada (4-6 ciclos).

* Factor tuboperitoneal determinante.

* Factor masculino severo (recuperación de esperma-
tozoides móviles comprendida entre 3 y 5 millones). 

7. Pacientes tributarias de ICSI (indicación absoluta):

* Fallo de fecundación previo en al menos un ciclo
de FIV convencional previo.

* Recuperación de espermatozoides móviles infe-
rior a 3 millones.

* La inseminación artificial con semen de donante
(IAD) debe ser desestimada como alternativa te-
rapéutica en el consentimiento informado.

8. Límite máximo de ciclos de tratamiento:

* Tres ciclos de FIV convencional o ICSI con trans-
ferencia embrionaria (salvo cambio de técnica).

* Dos ciclos cancelados antes de la punción folicu-
lar por respuesta ovárica insuficiente.

* Dos ciclos de ICSI sin transferencia embrionaria.

9. Intervalo entre ciclos de tratamiento consecutivos:

* Los ciclos se ofertarán en el mínimo tiempo posible. 
* En tanto existan embriones congelados no se ini-

ciará una nueva estimulación ovárica.

10. Listas de espera

* Las pacientes sólo podrán estar incluidas en la
lista de espera de un único centro del Sistema
Nacional de Salud, y no habrán sido sometidas
con anterioridad a su ingreso en la misma a tres
o más ciclos de FIV/ICSI.
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