Protocol d’estudi | tractament
de I'esterilitat

| Generalitat de Catalunya
Y| Departament de Salut

(l



Protocol d’estudi i tractament de I'esterilitat

© 2011 Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

Trav. de les Corts, 131-159

Edificio Ave Maria

08028 Barcelona

www.gencat.cat/salut

http://canalsalut.gencat.cat/

Edicio: Direccié General de Regulacid, Planificacié i Recursos Sanitaris.

Assessorament i correccio linguistica: Seccié de Planificacio linglistica del Departament de Salut.
Primera edicié: Barcelona, juliol de 2011



http://www.gencat.cat/salut�
http://canalsalut.gencat.cat/�

Protocol d’estudi i tractament de I'esterilitat

Sumari
1. Tl A goTo [UT ot o1 [o H TP PP T TP PPUUPPPPPPPPP 4
2. O BT e 6
3. DETINICIONS ¢ttt e e e e e 6
3.l GENEIAIALS ...eeiiieiiiee e e e 6
3.2, DEIINICIONS . ...ttt a e 6
4. PODBIACIO IANA ......coiiiieee e 6
5. CAUSES A'EXCIUSIO .ottt e e e e e e e e e s 7
6. EStudi d’eSterilitat .......coooeeeeeeeee e 8
7. PrIMEIa VISITA .. ciiiiiiiiiite e 8
7.1.  Historia CliniCa COMPIELA........uii i e 8
A = { ][] = Tox o I od 1o 1o N 8
7.3.  Proves diagnostiques COMPIEMENTANIES ...........oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 8
8. SEOONA VISITA .. eeiiiii ittt 9
9. TEICEIA VISTTA ..vvvtvtiiiiiitiiiiii e 10
10. Indicacions de tractament en cadascun dels casos d’esterilitat ........................ 10
10.1. EStmMUIAcio de FOVUIACIO ...........ooviiiiiiiiiiiiiiii e 10
10.2. Inseminacio artificial conjugal (IAC) ........oouviiiiii e 10
10.3. Fecundacio iN VItrO (FIV) ..t 11
10.4. Microinjecci6 intracitoplasmatica d’espermatozoides (ICSI).........cccccvevveeieeriiiiiiiinnn. 11
N T 1=t PP 12
ANINIEX 2. s 13

m Generalitat de Catalunya
{llY Departament de Salut



]
Protocol d’estudi i tractament de I'esterilitat

1. Introduccid

La infertilitat és la incapacitat d’aconseguir un fetus viable i l'esterilitat, la incapacitat
d’aconseguir un embaras de manera espontania des de I'inici de les relacions sexuals sense
que s’hagin utilitzat métodes anticonceptius almenys durant un any. Tot i que les dades de
prevalenca d’esterilitat no s6n molt precises, s’estima que entre un 8-15% de les parelles en
edat reproductiva la pateixen i, aproximadament, un 40% d'aquestes realitzaran un
tractament de reproduccié humana assistida (RHA).

En els darrers trenta anys s’ha produit un aven¢ molt important en les tecnologies de RHA i
la seva implantacié ha obert noves possibilitats de descendéncia a persones amb problemes
de fertilitat; alhora, ha originat canvis de gran impacte social.

L'increment de la utilitzacié d’aquestes técniques també esta influit per I'endarreriment de la
maternitat, ja que comporta una disminuci6 en les probabilitats de fertilitat.

La regulacié sobre la reproducci6 humana assistida a I'Estat espanyol es va materialitzar
amb l'aprovacioé de la Llei 35/1988, de 22 de novembre, sobre técniques de reproduccio
humana assistida. A causa dels constants avencos cientifics i clinics, la normativa s’ha anat
actualitzant en diverses ocasions fins a arribar a I'actualment vigent, la Llei 14/2006.

A Catalunya hi ha un total de trenta centres autoritzats per realitzar activitats de reproduccio
humana assistida. El sistema d'informacid sobre reproducci6 humana assistida,
FIVCAT.NET constitueix el registre de l'activitat que aquests centres declaren; d’acord amb
les darreres dades publicades, les de 2008, l'activitat en RHA a Catalunya segueix la
tendéncia creixent dels darrers anys.

Les técniques de RHA formen part de la cartera de serveis del sistema sanitari public.
Concretament, la normativa vigent sobre la cartera de serveis del Sistema Nacional de Salut
—el Reial Decret 1030/2006, de 15 de setembre— diu que s’han de prescriure técniques de
reproduccié humana assistida quan hi hagi un diagnostic d’esterilitat o una indicaci6 clinica
establerta, d’acord amb els programes de cada servei de salut.

El Departament de Salut, arran d’'un nombre important de reclamacions i preguntes del
Sindic de Greuges, i de la constataci6é de I'existéncia de criteris de decisié heterogenis com
també de problemes d’accessibilitat i descoordinacio, es va plantejar la necessitat d’establir
un posicionament de politica sanitaria que permetés disposar d'uns criteris homogenis i
organitzar el model assistencial en el sistema de cobertura publica, de manera que
s'optimitzessin els recursos disponibles i es racionalitzessin els itineraris de les persones
afectades.
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Per aquest motiu, el 21 de desembre de 2009 es va constituir un grup format per
especialistes de diferents centres de la xarxa sanitaria d’utilitzacio puablica i professionals del
Departament de Salut'. El primer resultat del treball realitzat és el Protocol d’estudi i
tractament de I'esterilitat. Aquest protocol defineix I'estudi basic de I'esterilitat que s’ha de fer
en I'ambit de I'atencié primaria, a través dels equips d’atencio a la salut sexual i reproductiva
(ASSIR). A partir d’aquest estudi, i en funcié dels resultats obtinguts, s’ha d'orientar la
parella en el diagnostic i la terapia. En el cas que es requereixin actuacions de reproduccié
artificial, s’ha de derivar a les unitats especifiques de RHA, en funcio de les tecniques meés
apropiades que corresponguin en cada moment. L'ordenacié de tot el procés d’atencié amb
una visié de conjunt ha de permetre una millor accessibilitat de la poblacié al tractament i
gue aquest sigui el més adequat en cada cas.

El present document és resultat del treball de 'esmentat grup i ha estat sotmés a I'aprovacio
dels organs de direccié del Departament de Salut, com a protocol de referéncia en I'ambit
del sistema public de salut.

! Han format part del grup de treball: Baldomero Arnau, Consorci Sanitari Terrassa; Josep
Lluis Ballesca, Hospital Clinic de Barcelona; Joaquim Calaf, Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau; Dolors Costa, Departament de Salut; Ramon Escuriet, Departament de Salut; Josep
Fusté, Departament de Salut; Josep Ma. Gris, Hospital Vall Hebron; Gloria Oliva,
Departament de Salut; Neus Prat, Institut Catala de la Salut; Anna Rubio, Departament de
Salut, i Susana Pedn, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
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2. Objecte

Protocol d’assisténcia a les parelles heterosexuals esterils a la xarxa sanitaria d'utilitzacié
publica.

3. Definicions

3.1. Generalitats

L'esterilitat es defineix com la incapacitat de la parella per concebre de forma natural
després d’'un periode d’un any amb relacions sexuals sense proteccioé contraceptiva. Aquest
periode pot ser inferior en situacions determinades, com ara dones de 35 anys 0 més, 0
parelles amb patologies o tractaments previs que puguin comprometre la seva capacitat
reproductiva.

3.2. Definicions

Esterilitat primaria: incapacitat d’aconseguir un embaras de manera espontania des de l'inici
de les relacions sexuals sense que s’hagin utilitzat métodes anticonceptius almenys durant
un any.

Esterilitat secundaria: incapacitat d’aconseguir una gestacié espontania després de la
consecucio prévia d’'un embaras a terme.

Infertilitat primaria: incapacitat d’aconseguir un fetus viable amb antecedents previs d’algun
avortament.

Infertilitat secundaria: incapacitat d’aconseguir un fetus viable després d’haver concebut
préviament.

4. Poblaci6 diana

Tota parella més gran de 18 anys, amb desig gestacional de més d’'un any de relacions
sexuals no protegides.
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5. Causes d’exclusio

Estudi

Tractament

Edat de la dona igual o superior a 40 anys.
Edat de I'home igual o superior a 55 anys.

Causes meédiques que desaconsellin
'embaras.

Problemes de salut mental greus que
produeixin trastorns en la conducta que puguin
afectar negativament el desenvolupament de
I'infant.

Problemes d’addicci6 a I'alcohol o a altres
substancies que produeixin trastorns en la
conducta que puguin afectar negativament el
desenvolupament de l'infant.

Antecedents penals de maltractament.

Esterilitat voluntaria d’'un dels membres de la
parella.

Edat de la dona igual o superior a 40 anys.
Edat de I'home igual o superior a 55 anys.

Causes mediques que desaconsellin
'embaras.

Problemes de salut mental greus que
produeixin trastorns en la conducta que puguin
afectar negativament el desenvolupament de
linfant.

Problemes d’addicci6 a I'alcohol o a altres
substancies que produeixin trastorns en la
conducta que puguin afectar negativament el
desenvolupament de l'infant.

Antecedents penals de maltractament

Esterilitat voluntaria d’'un dels membres de la
parella.

Trastorns induits per dependencies de
substancies toxiques, en el cas de la dona, que
puguin interferir en el curs de I'embaras.

Incapacitat per complir el tractament per motius
relacionats amb la salut, per motius familiars o
relacionats amb I'entorn social.

Fracassos reiteratius de tres tractaments previs
d’alguna de les tecniques de reproducci6
humana assistida, realitzades tant en la xarxa
publica com en la privada.

Evidencia de baixa reserva ovarica.

Fill previ viu i sa de la mateixa parella.
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6. Estudi d’esterilitat

L’estudi ha d'incloure des del seu inici tots dos membres de la parella (home i dona) i la
valoracié de tots els factors que contraindiquen I'embaras.

7. Primera visita

7.1. Historia clinica completa

La historia clinica completa ha de recollir:

- Antecedents familiars i personals dels dos membres de la parella, l'activitat
professional (per si hi ha un possible contacte amb substancies toxiques).

- Habits toxics.

- Habits sexuals: valoraci6 sobre la periodicitat de les relacions sexuals, la seva
realitzacié durant el periode fértil i la deteccid de les possibles disfuncions sexuals
existents.

- Antecedents ginecologics i reproductius (menarquia, tipus menstrual, contracepcio
prévia, etc.).

7.2. Exploracio clinica

Talla i pes dels dos membres de la parella.

Dona:
- Valoracié ginecologica completa que inclogui genitals externs, vagina, cervix i
citologia, si cal. Valorar la preséncia d’hirsutisme i/o acne.

Home:
- Valoraci6 de la grandaria, forma, consisténcia i localitzacio testicular. Alteracions del
meat uretral i possible presencia de varicocele. Antecedents de criptorquidia.

7.3. Proves diagnostiques complementaries

Dona:

- Proves de laboratori
Estudi basic de salut:
= Hemograma amb bioquimica basica, glucosa, colesterol, creatinina, ALT gamma GT
= Serologies: VIH, lues, rubéola, toxoplasmosi, hepatitis B i C
. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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= Determinacions d’hormones plasmatiques basals: FSH, LH, estradiol (del segon al
cinqué dia del cicle, preferentment el tercer).

= TSH i prolactina només en casos de cicles irregulars, galactorrea o sospita
d’anovulacié (cal recordar la gran variabilitat de les determinacions del nivell de
I’'hormona prolactina i els factors que I'alteren). Cal descartar la macroprolactinémia.

= Bloc androgénic si hi ha clinica d’hiperandroginisme: 17-OH progesterona i
testosterona lliure, si es disposa d’aquesta o bé testosterona total i SHGB.

= Cal afegir la determinaci6 d'insulina basal en aquelles pacients amb obesitat central
gue presentin un perimetre de cintura > 90 cm o una relacié cintura/maluc < 0,8
(calcul posterior de I'index de resisténcia a la insulina).

= En pacients infertils o amb avortaments habituals: cariotip en sang periférica, estudi
de trombofilies, anticoagulant lUpic i anticossos anticardiolipina.

- Ecografia transvaginal: preferentment en la primera fase del cicle i, si és possible, amb
recompte de fol-licles antrals.

En general no estan indicades la temperatura basal, el test postcoital i la biopsia
endometrial, ja que s6n proves que no tenen eficacia provada.

Home:

- Proves de laboratori:
Estudi basic de salut:
= Hemograma amb bioquimica basica, glucosa, colesterol, creatinina, ALT gamma GT.
= Serologies: VIH, lues, hepatitis B i C.
» Seminograma: dos en un espai minim de sis setmanes (vegeu I'annex)
= Cariotip en sang periferica en parelles infértils o en casos de factor masculi greu
(recompte < 5 milions/ml).

Les proves diagnostiques que es recomanen s’hauran de valorar en relaci6 amb
I'especificitat de cada cas. També caldra valorar si hi ha proves de laboratori recentment
realitzades i que, per tant, no calgui repetir.

8. Segonavisita

Es fa la valoracié conjunta dels resultats de la parella i si I'estudi de factor uteri ovaric és
normal cal sollicitar una histerosalpingografia (HSG) en la primera fase del cicle. En
situacions de factors masculins que justifiquen la dificultat reproductiva, la HSG podria
obviar-se i caldria derivar la parella a un centre especialitzat per a la realitzacié d'una
fecundacio in vitro (FIV).
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Els valors basals de FSH repetits per sobre de 10 mUI/ml s’han de considerar alterats i si
son superiors a 15 mUl/ml, com a clarament patologics, especialment si s’associen a un
recompte baix de fol-licles antrals.

Seminograma:
- Si es detecta una evident disparitat entre els valors dels dos seminogrames és preceptiva
una nova reavaluacié seminal.

- En el cas d'un seminograma patologic, d'acord amb els criteris establerts, és escaient la
derivacié a un centre de reproduccio.

9. Terceravisita

Cal fer la valoracio global de tots els resultats i l'orientacié diagnostica i terapeutica, Si
escau, en I'ambit de I'atencio primaria, I'atencié especialitzada o la derivacido a una unitat
especifica de reproduccié humana assistida.

En el cas que la técnica valorada indicada sigui la FIV, s’ha de demanar un cariotip de la
parella.

10. Indicacions de tractament en cadascun dels casos
d’esterilitat

10.1. Estimulaci6 de I'ovulacio6

Son possibles candidates al tractament les pacients amb trastorns d’ovulacio i que tinguin la
resta de factors estudiats dins de la normalitat. S’ha de fer un tractament amb citrat de
clomife i/o gonadotrofines que ha d’anar seguit de coits programats (amb un maxim de sis
cicles, segons les indicacions establertes en cada cas).

10.2. Inseminaci6 artificial conjugal (IAC)

La inseminacio artificial amb semen capacitat (amb un maxim de quatre cicles) esta indicada
en les circumstancies seguents:

- Davant el fracas del tractament mitjancant estimulacio de I'ovulacio.

- En els casos d’esterilitat, amb almenys una trompa util.
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Quan existeixi un component d’alteraci6 seminal, sempre que el valor del recompte
d’espermatozoides mobils (REM) no sigui inferior a 3 milions.

L'edat de la dona no superi els 38 anys.

En parelles serodiscordants amb VIH, en aquelles unitats o serveis que assumeixen el
tractament d’aquest tipus de pacients, quan no concorrin altres circumstancies que ho
contraindiquin i segons els protocols establerts en cada centre.

Aquest tractament s’ha de considerar com poc recomanable en parelles afectades d’'una
esterilitat de 8 0 més anys d’evolucié.

10.3. Fecundacio in vitro (FIV)

La fecundacio in vitro convencional reconeix les indicacions absolutes seglents:

Fracas dels tractaments previs.

Factor masculi greu: és adequat indicar una FIV quan el valor del REM és inferior a 3-5
milions després de la capacitacio del semen.

Factor tuboperitoneal alterat. En cas de I'existencia d’hidrosalpinx es recomanara una
salpingectomia o bloqueig tubaric previament a la realitzacié de la FIV.

10.4. Microinjecci6 intracitoplasmatica d’espermatozoides (ICSI)

El factor masculi greu és la indicacio preferent per a I'lCSI.

Fallada prévia de fecundacié amb FIV convencional, sense causa que ho justifiqui.
Podria estar indicada en cas de baixa resposta a 'estimulacié ovarica, d’existéncia de
factor immunologic, edat avancada de la pacient o esterilitat de causa desconeguda.
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Annex 1

Valoracié seminal (criteris de la Organitzacié Mundial de la Salut, 2010):

Volum > 1,5 ml
Nombre > 15 milions/ml / 39 milions/ejac.

Mobilitat progressiva > 32%
Mobilitat total > 40%

Formes normals: > 4% (criteris estrictes)

Alteraci6 en el volum (baix): hipoespérmia
Alteraci6 en el recompte (baix): oligospérmia
Alteracio en la morfologia (baixa): teratospermia
Alteracié en la mobilitat (baixa): astenospérmia
Alteracié combinada: oligoastenoteratospermia
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Annex 2

la. VISITA ALA UNITAT D’ASSIR

. Historia clinica completa i
exploracio de la parella

. Proves diagnostiques
complementaries

2a. VISITA A LA UNITAT D’ASSIR

Valoraci6 dels resultats de les
proves de la parella: normals

3a. VISITA A LA UNITAT D’ASSIR

ATENCIO ESPECIALITZADA

Histerosalpingografia

Seguiment de I'orientacio

Tractament d’estimulacio
d’ovulacié

N diagnostica i terapeutica
Valoracio dels resultats de les >
proves de la parella: trastorns de segons
'ovulacié i resta parametres ASSIR
normals Tractament d’estimulacio
d’ovulacio
Resultats de les proves de la dona:
factors que indiquen dificultats >
reproductives
Resultats de les proves de 'hnome: R
factors que indiquen dificultats "
Patologia especifica L
Seminograma patoldgic )

Disparitat en els valors dels
seminogrames: nova reavaluacié
seminal

Y
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