39. Consentimiento informado

INTRODUCCION

Un principio basico en la atencion a la pareja estéril es la obligaciéon de dar una informacién y
asesoramiento suficiente a quienes deseen recurrir a las técnicas de reproduccion asistida, sobre
los distintos aspectos e implicaciones posibles de estas técnicas, asi como sobre los resultados
y los riesgos previsibles. La informacion se extendera a cuantas consideraciones de caracter bio-
l6gico, juridico, ético o econdmico se relacionan con las técnicas, y sera responsabilidad de los
equipos médicos y de los responsables de los centros o servicios sanitarios donde se realicen.

En todo aquello que no contradiga a la Ley 14/2006, la autonomia del paciente y el dere-
cho a la informacién y documentacion clinica se regula en la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, basica reguladora de autonomia de los pacientes y de los derechos de informacion
y documentacion clinica, que es supletoria de la Ley 35/1988.

Esta informacion debe contemplar como minimo los siguientes aspectos:

e E| derecho de la pareja a recibir informacién objetiva previa.

e | a realizacion de las pruebas cumpliendo la legalidad y de acuerdo con la lex artis.
e | a comunicacion adecuada de los hallazgos a la pareja de forma comprensible.

¢ | a informacién objetiva sobre las alternativas posibles.

El derecho a la informacion del paciente comprende que esta informacion sea facil de
entender, completa y continuada, verbal o escrita. La informacion debe ser sobre todo el
proceso, incluyendo diagnéstico, prondstico y alternativas del tratamiento. A parte de la
imprescindible informacion verbal y escrita, puede haber otros medios de informar, como
la entrega de documentacién escrita, contenidos on line (sitios Web, correo electrénico,
etc.) que mantengan dicha informacion actualizada y completa. Ahora bien, en este caso
hay que tener especial cuidado con las responsabilidades derivadas de la utilizacion de
estos medios, sobre todo, con los medios electréonicos, facilmente manipulables.

Todo profesional que interviene en la atencion a la pareja estéril esta
obligado no sélo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino

al cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion
clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente
por los pacientes.
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GESTION DE DATOS

El centro ha de asegurar un adecuado tratamiento de los datos de caracter personal, bus-
cando una correcta proteccion de los generados a través de la atencion sanitaria que se
vaya realizando. La implantacion de esta proteccion de datos garantizara no sélo el cum-
plimiento de las exigencias legales, sino que ademas se estara imprimiendo un sello mas
de calidad en el centro(!).

Es imprescindible que cada paciente-pareja de las técnicas de reproduccioén asistida dis-
ponga de historia clinica individualizada, como conjunto de documentos que contienen
los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolu-
cion clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

El deber de custodia de la historia clinica es responsabilidad del Centro o Servicio de
Reproduccion Humana, el cual también ha de garantizar el derecho de acceso, oposi-
cion, rectificacion y cancelacion por parte del paciente, en los términos previstos en la
legislacién de proteccion de datos de caracter personal. El Centro o Servicio tiene que
elaborar en este caso una politica de proteccion de datos personales y de seguridad
de la informacion.

Una manera eficaz y decidida de abordar el asunto de la protecciéon de la informa-
cion en este ambito seria obtener certificados de calidad en seguridad de la infor-
macién, que marquen y auditen los estandares y procedimientos de actuacion al res-
pecto. Actualmente destaca el estandar BS 7799/1SO 17799, el cual define los
requisitos que precisa un Sistema de Gestidén de seguridad de la informacioén, con el
objetivo de construir una base comun para el desarrollo de los estandares de segu-
ridad, aumentar la gestion de las buenas practicas de la seguridad e incrementar la
confianza del paciente.

GESTION DE MATERIAL BIOLOGICO REPRODUCTIVO

Se debe tener especial precaucion en el adecuado marcaje de fichas, placas y todo aquel
material bioldgico reproductivo. Para ello se recomienda la utilizacion de la figura del tes-
tigo que se encargaré de atestiguar toda la actividad realizada®.

El centro ha de garantizar un adecuado nivel de seguridad en los datos
de caracter personal y material biolégico de cada pareja, buscando
una correcta proteccion e identificacion, respectivamente.




Consentimiento informado

Aunque todas las parejas estériles llegan al laboratorio con estudios seroldgicos realiza-
dos, no se podran identificar aquellos que se encuentren dentro del periodo ventana, por
lo que tanto semen, liquido folicular y sangre seran considerados como potencialmente
infecciosos para el VIH, VHB, VHC y otros patégenos. Es por ello de gran importancia
cumplir una serie de requisitos para evitar la transmisién de infecciones de unos pacien-
tes a otros.

Todo el material sera de un solo uso o se esterilizara, sera desechado o depositado en
contenedores especificos inmediatamente después de su utilizacion; en la misma area de
trabajo s6lo se manejaran muestras de una misma pareja; todos los procesos se realiza-
ran en condiciones asépticas; se realizara limpieza de superficies y objetos entre cada
paciente con detergentes adecuados o con alcohol al 70%©-6),

Al igual que se deben evitar transmisiones de patdégenos entre pacientes, se habran de
tener en cuenta una serie de medidas preventivas que eviten infeccion al personal, tanto
del laboratorio como de consultas y quiréfano, tales como vacunacion de la hepatitis B,
normas de higiene personal, utilizacién de ropa especifica, empleo de guantes desecha-
bles y de mascarilla, realizar pipeteo automatico, y formacion adecuada del personal sani-
tario difundiendo normas de prevencion(®7:8),

Toda muestra de material biolégico reproductivo debe considerarse
como potencialmente infecciosa.
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