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RESUMEN
La presente investigacion tuvo como objetivo el determinar si la regulacién vigente de la
fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacién previa de gametos y su relacion
juridica con el interés superior del nifio necesita establecer el procedimiento, asi como las

clausulas especificas en los contratos sobre vitrificacion de gametos y la fecundacion in vitro.

Esta investigacion es de caracter basica, de enfoque cualitativo, no experimental y, hace
uso del método hipotético deductivo. Luego, se aplicaron técnicas de andlisis documental que
facilitaron el poder recolectar, procesar y analizar la bibliografia, normativa y 18 documentos,
entre contratos, declaraciones juradas y consentimientos informados expedidos por diferentes
Clinicas de Reproduccion Asistida en la ciudad de Arequipa durante el afio 2023. Ello permitio
encontrar una serie de clausulas y disposiciones que permiten y hacen necesaria la existencia
de una regulacion especifica que sirva de marco normativo, y establezca clausulas tipo, asi
como limites y facultades de supervision y regulacion a las TERA para poder garantizar los
derechos de los pacientes que se someten a estas técnicas y también garantizar el Principio de
Interés Superior del Nifo de la vida humana que se procrea a través de la aplicacion de estas

técnicas.

A raiz de ello, se concluyd que es necesaria la regulacion y establecimiento de
procedimientos y clausulas especifiques que regulen los contratos sobre vitrificacion de
gametos y fecundacion in vitro, de cara a garantizar derechos y principios como el de Interés

Superior del Nifo.
Palabras clave:

Vitrificacion de gametos, Fecundacion in vitro, Principio de Interés Superior del nifio.
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ABSTRACT
The present research aimed to determine whether the current regulation of in vitro
fertilization as a result of prior gamete vitrification and its legal relationship with the best
interests of the child needs to establish the procedure, as well as specific clauses in contracts

regarding gamete vitrification and in vitro fertilization.

This research is of a basic nature, with a qualitative focus, non-experimental, and
employs the hypothetico-deductive method. Subsequently, documentary analysis techniques
were applied to facilitate the collection, processing, and analysis of literature, regulations, and
18 documents, including contracts, sworn statements, and informed consents issued by different
Assisted Reproduction Clinics in the city of Arequipa during the year 2023. This allowed for
the identification of a series of clauses and provisions that enable and necessitate the existence
of specific regulation to serve as a normative framework, establishing model clauses, as well as
limits and supervisory and regulatory powers for Assisted Reproduction Technology (ART)
clinics to guarantee the rights of patients undergoing these techniques and also ensure the
Principle of the Best Interest of the Child in human life conceived through the application of

these techniques.

As a result, it was concluded that regulation and the establishment of procedures and
specific clauses regulating contracts regarding gamete vitrification and in vitro fertilization are

necessary to ensure rights and principles such as that of the Best Interest of the Child.

Keywords:

Gamete vitrification, In vitro fertilization, Best Interest Principle of the Child.
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INTRODUCCION
En los ultimos afios, el deseo de muchas parejas y personas que desean tener un hijo
pero que por motivos de salud, econdmicos, sociales o temporales se encuentran impedidos o
dificultados de alcanzar dicho objetivo se ha reflejado en el incremento de la demanda de
servicios de vitrificacion de gametos, de embriones y de Fecundacion In Vitro, asi como la
transferencia embrionaria, para lo cual recurren a diversas clinicas que ofrecen dichos servicios,
con la finalidad que los pacientes puedan procrear en un momento oportuno ¢ ideal, asi como

superando las barreras fisioldgicas que pueden tener para ello.

La actual regulacion acerca del uso de distintas técnicas de reproduccion humana
asistida se fundamenta principalmente en la ley N° 26842, promulgada el 15 de julio de 1997.
Esta ley, en su articulo 7°, autoriza la realizacion de tratamientos en casos de infertilidad y el
derecho a concebir mediante el empleo de técnicas de reproduccion asistida, siempre y cuando
se cuente con el consentimiento previo y por escrito de los progenitores biologicos. No obstante,
debido al progreso de la ciencia y la tecnologia, es imperativo establecer criterios mas definidos
sobre el proceso y las cldusulas especificas para prevenir posibles abusos por parte de las
clinicas que ofrezcan este servicio al momento de la firma de consentimientos informados o

contratos relacionados con la vitrificacion de gametos o la fecundacion in vitro.

En la ciudad de Arequipa, la contratacion relacionada con la vitrificacion de gametos y
el uso de la fecundacion in vitro es frecuente, como evidenciamos a través de la legalizacion de
firmas en diversas notarias locales. Observamos que las clinicas elaboran contratos o
documentos de consentimiento informado para ayudar a los pacientes con problemas de
infertilidad. Muchos de estos contratos son de adhesion y detallan especificamente los riesgos

previsibles, informando también sobre posibles efectos adversos e imprevistos.

Es por ello que la presente investigacion tuvo como objetivo el determinar si la
regulacion vigente de la fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de
gametos y su relacion juridica con el interés superior del nifilo necesita establecer el
procedimiento, asi como las cldusulas especificas en los contratos sobre vitrificacion de
gametos y la fecundacion in vitro, ello a través de la descripcion de la realidad sobre la
contratacion en la vitrificacion previa de gametos y la fecundacion in vitro realizados en la
ciudad de Arequipa, en el periodo 2023; el andlisis de la relacion juridica existente entre la
fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de gametos con el principio

del interés superior del nifo; vy, la determinacion de la importancia de la regulacion en el
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ordenamiento juridico peruano vigente sobre el procedimiento y las clausulas especificas en los

contratos sobre vitrificacion previa de gametos y la fecundacion in vitro.

Para ello, se realiz6 una investigacion de caracter basica, no experimental, la cual, bajo
la aplicacion del método hipotético deductivo, y el uso de técnicas de observacion documental
permitié recolectar, analizar y procesar bibliografia, normativa y 18 documentos (entre
contratos, declaraciones juradas y consentimientos informados) expedidos por Centros o

Clinicas de Reproduccion Asistida de la Provincia de Arequipa durante el 2023.

En el primer capitulo se hizo un marco teorico, el cual se desarrolld y amplié conceptos
relacionados con esta investigacion, tales como: Las técnicas de reproduccion asistida, su

clasificacion, argumentos, regulacion juridica a nivel mundial, local y jurisprudencial.

En el segundo capitulo se detallaron los aspectos metodologicos que explican con mas
detalle los recursos, tipo de investigacion, nivel y método empleados para llevar a cabo esta

investigacion.

En el tercer capitulo, se analizaron, discutieron y contrastaron los resultados obtenidos
del andlisis de 18 documentos consistentes en contratos, consentimientos informados y
declaraciones juradas relacionadas con la aplicacion de la TERA de Fecundacion In Vitro como
consecuencia de vitrificacion de gametos, asi como la vitrificacion de embriones, para poder

determinar los objetivos y verificar la hipotesis propuesta para nuestra investigacion.

Finalmente, se desarrollan las conclusiones y recomendaciones que se arribaron en la
tesis, ademas de los anexos que sirven de sustento de las evidencias halladas durante la

investigacion.
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CAPITULO I: MARCO TEORICO
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1.1. Técnicas de reproduccion asistida
Las técnicas de reproduccion asistida se definen como todos los procedimientos que tienen a
bien reemplazar o colaborar con el proceso de reproduccion natural (Instituto Interamericano

de Derechos Humanos, 2008).

Su origen, en teoria, parte de la necesidad que tienen aquellas personas que no tienen la
posibilidad bioldgica (o que, por diferentes circunstancias hallen esa posibilidad restringida o
limitada) de poderse reproducir y, en cambio, deseen ejercer su derecho a poder procrear, pues,
cifras resaltan que entre el 15 al 20% de parejas en edad fértil poseen un problema de infertilidad
(esto, en otras palabras, se considera entre 1 de cada 5 parejas) (Chillik, 2000). Estos datos se
complementan con los calculos realizados por Butler, quien estimaba que 186 millones de
parejas en paises en desarrollo podrian padecer problemas de fertilidad, siendo de estos, un 40%
atribuibles al hombre en tanto que el 40% restante a la mujer, quedando un 20% atribuible a

causas desconocidas.

El avance de la tecnologia, de la genética y de la ciencia médica abrié un mundo de
posibilidades que, si bien pueden suponer un gran beneficio para quienes necesitan y desean
tener un hijo, también abre las puertas a un fuerte dilema biologico, ético, filosofico y juridico
respecto de las condiciones ante las cuales pueden realizarse estos tratamientos: sus limites
(¢Hasta qué punto se puede trabajar estas técnicas?), sus implicancias (;Se puede considerar
persona humana a los embriones que se implantan?), los posibles delitos, faltas o
contravenciones a la ley que pudiera tener (la manipulacion genética, el trafico de gametos
masculino o femenino), y los conflictos legales que ocasionaria la implementacion de

determinadas técnicas (en el caso de la maternidad subrogada y la presuncion de la maternidad).

Estas técnicas, desde el comienzo, son delicadas ya que implican la participacion de un
tercero dentro de una pareja la cual desea tener un hijo (hecho que es intimo) y la manipulacion
por parte de este de material genético que da origen a la concepcion (como lo son los dvulos,
espermatozoides y embriones). Hablar pues, de la concepcion, es hablar de un tema ciertamente
delicado, mas alld de los puntos mencionados anteriormente, por la fe y la diversidad de
creencias religiosas, mismas que establecen o atribuyen un sentido divino al hecho de la
concepcion, el cual ahora al poder ser materializado e intervenido por la mano humana puede

acarrear muchos conflictos, negacion y enfrentamientos entre la ciencia y la fe.

La critica asimismo a estas técnicas proviene de una tendencia que conlleva la

desnaturalizacion del acto de reproduccién humana, y los riesgos que esta puede traer (tales
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como la eugenesia) asi como el temor de la sociedad a los avances tecnologicos que suelen ser
desconocidos por su novedad. Este fendmeno fue descrito no solamente con la aparicion de las
técnicas de reproduccion asistida, sino también con cada nuevo avance médico, al respecto
Cook y Dickens senalaron que los cambios en las costumbres y practicas en la medicina genera
-la mayoria de las veces- una negacion y reticencia por parte de la sociedad, que posteriormente
se ha ido transformando en curiosidad, estudio, evaluacion y su aceptacion (Dickens & Cook,
1999). Estos temores vienen acompanados de emociones y costumbres sociales y estereotipos
que enfrentan a la ciencia, tales como el rol de la mujer, los estereotipos vinculados a la
maternidad, masculinidad, fertilidad, asi como la percepcion acerca de lo “distinto” que suele
o podria ser un hijo concebido a través de técnicas médicas en vez del proceso natural. A ello,
hoy por hoy se ha sumado un debate desde la perspectiva de género, misma que se apoya en el
caso de la maternidad subrogada para que parejas del mismo sexo puedan tener hijos en diversas

partes del mundo.

A nivel cientifico y mundial, no existe un consenso destinado a establecer lo que es
posible y lo que es deseable en el &mbito de las técnicas de reproduccion asistida, ello en gran
medida a la diversidad de leyes, normas, guias y procedimientos médicos, ademas de la gran
cantidad de variables que afectan y profundizan la discusion sobre la puesta en practica de las
TERAS. Al respecto, Jones resaltd la existencia de una relacion entre la objecion histdrica a las
TERAS y la destruccion de ovulos fertilizados por parte de grupos religiosos, asi como el
movimiento que desconoce y respalda que los embriones u 6vulos fecundados no ameritan una
proteccion ni regulacion especial como principales puntos divergentes que provocan la
diversidad de reglas, guias y la imposibilidad practica de establecer un estandar en el uso y
aplicacion de estas técnicas por la oposicion de unos u otros movimientos sociales, los cuales
tienen bastante porcentaje de personas adeptas (Jones y otros, 2007), ello aun a pesar del
esfuerzo de organizaciones como la OMS y otras para poder demostrar y tratar de establecer la

practica de las TERAS como una practica de la medicina reproductiva establecida y firme.

Para poder definir correctamente y establecer el sentido que las TERAS y su rol dentro
de nuestra sociedad, es preciso indicar y establecer algunas definiciones que estan

estrechamente vinculadas con estas.

Primeramente, la infertilidad, es la causa principal de la existencia de las TERAS a nivel
mundial. Pues, a nivel coloquial es comun creer que términos tales como al infertilidad,

infecundidad o la esterilidad son términos similares, no obstante, sus definiciones son distintas,
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pues, en tanto que la infertilidad se refiere a la imposibilidad de sostener y llevar a término un
embarazo (Organizacion Mundial de la Salud, 2024), la esterilidad se considera el no logro del
embarazo tras la practica regular del coito en un periodo determinado (usualmente, un afio)
(Standford Medicine, 2024). De igual forma, la infecundidad es la incapacidad de producir
descendencia, ello debido a una incapacidad de concebir (esterilidad) o la incapacidad de
sostener o llevar a término un embarazo (infertilidad), en otras palabras, la infecundidad es un
término de amplio alcance que engloba tanto la infertilidad como la esterilidad, en tanto que los
términos especificos sefialan condiciones especificas que motivan la incapacidad de poder tener

descendencia.

Ahora bien, la literatura médica permite identificar otras subclasificaciones de cada
condicion anteriormente mencionada. Por ejemplo, la infertilidad y la esterilidad su vez se
clasifica en primaria (cuando una pareja nunca tuvo hijos) o secundaria (cuando una pareja

pudo tener hijos anteriormente, pero tras esto no pueden tenerlos nuevamente).

La condicion de infertilidad o esterilidad a nivel médico no se considera una
enfermedad, por lo que las TERAS no deben considerarse como un procedimiento médico
destinado a “curar” a los pacientes, sino mas bien, es la asistencia o la intervencion de la
medicina o la ciencia para facilitar un embarazo (Asociacion Médica Mundial, 2024). No
obstante, existen sectores de la literatura que consideran que esta si es una enfermedad; dicha
discusion, nace a raiz de la concepcion que se puede tener acerca de la medicina, la cual puede
ser considerada por un amplio sector de la doctrina médica como una “terapia” (es decir, el
tratamiento y rehabilitacion de la salud en un paciente) en tanto que otro sector, ademas la
considera como un “servicio al consumidor” (esto es, tratamientos médicos destinados a la
mejora de la condicion de una persona que no necesariamente esté mal de salud). Una clara
distincion es la medicina estética, la cual no tiene a bien restablecer la salud a un paciente, sino
la satisfaccion de una necesidad que este tiene (como lo es mejorar su apariencia fisica, misma

que no esta asociada a un padecimiento de su salud).

Finalmente, la infertilidad es un término relacional, es decir una condicioén que involucra

a la pareja y no a un sujeto individual (Murphy, 1999).

1.1.1. Argumentos y posiciones relacionadas a las TERAS

1.1.1.1. Argumentos a favor
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Los argumentos a favor de la aplicacion y uso de las TERAS estdn mayormente relacionadas a
3 temas: la ayuda al ejercicio del derecho de la paternidad o maternidad; el pluralismo en el

ejercicio del derecho a la paternidad; y la adquisicién de conocimiento cientifico.

En cuanto al primer argumento, se tiene que todas las personas tenemos el derecho de
poder tener una familia y una descendencia. En nuestra constitucion, se establece dicho derecho
através del articulo 2, inciso 1 (en cuanto que tenemos el derecho a libre desarrollo y bienestar);
el articulo 4 (en cuanto que se protege a la familia y se promueve el matrimonio como institutos
naturales y fundamentales de la sociedad); el articulo 6 (en cuanto que existe una politica
nacional de poblacioén cuyo objetivo es la difusion y promocion de la paternidad y maternidad

responsable, asi como el derecho de cada familia y persona a decidir).

Estos derechos a poder procrear y tener una familia se ven afectados cuando, por
situaciones determinadas (enfermedades, agentes externos o condiciones propias del cuerpo
humano) se dificulta, limita o restringe la posibilidad de poder concebir y/o llevar a cabo un
embarazo de forma natural, por lo que las Técnicas de Reproduccion Asistida se convierten en
un medio que permite lograr el ejercicio de este derecho y deseo por parte de la pareja, por ello,
la realizacion de estas practicas muchas veces suelen estar enmarcadas en las politicas de salud

sexual y reproductiva de las familias.

En cuanto al pluralismo en el ejercicio del derecho a la paternidad, conviene este en ser
un argumento que complementa al anterior, aunque a la vez el mas polémico tanto a nivel social
como juridico, pues, brinda la posibilidad que las parejas y las personas puedan decidir si
someterse a estas técnicas de reproduccion, mas no las obliga a ello. Asimismo, permite el
acceso al derecho de la paternidad a personas que, sin tener un problema relacionado con la
infecundidad, pero por su opcidn sexual o de género ven ello como una posibilidad de poder

tener un hijo (en el caso de las parejas del mismo sexo).

En cuanto a la adquisicion de conocimiento, esta se respalda en tanto que las técnicas
de produccion asistida fomentan la investigacion respecto del estado del embrion, el medio en
el que se desarrolld, mismo que permite finalmente el adquirir conocimiento que permita
determinar y conocer mas acerca de la reproduccion humana y la evolucion del embrion, lo que
a su vez repercutird en la creacion de técnicas y métodos para mejorar la salud de este, de la
madre y promover una paternidad y maternidad mas saludable, asi como la deteccion temprana
de defectos genéticos o posibles enfermedades que este padezca, de cara a su evitacion en el

futuro.
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1.1.1.2. Argumentos en contra

Los argumentos que rechazan la aplicacion, uso y existencia de las Técnicas de Reproduccion
asistida, tienden a ser clasificadas en 5, a saber: la anti-naturalidad de estas técnicas; la
disolucion social por la manipulacion genética; la opresion de la mujer; el menosprecio de la

adopcidn; y finalmente, la religion.

En cuanto al primer argumento, este enfatiza que la practica de las Técnicas de
Reproduccion Asistida conviene en ser antinaturales y artificiales, pues la reproduccion no se
realiza por vias naturales, sino a través de medios mecanicos, tecnoldgicos que se encuentran
respaldados por contratos en los cuales no se fundamentan en el amor o la naturaleza humana
(ello sobre todo en la maternidad subrogada). Por ello, el uso de estas técnicas de reproduccion

eventualmente podré destruir la institucion del matrimonio y la familia.

En cuanto al argumento de la disolucion social, se tiene que el uso de estas técnicas
eventualmente permitira la aplicacion de la eugenesia, es decir, la modificacion genética de los
gametos y embriones para poder mejorar artificialmente la especie humana, ello considerando
la manera en la que se selecciona los gametos y embriones mas “viables” para su implantacién
en la mujer. Estas practicas, eventualmente, llevaran al caos social y eventualmente a su
disolucion, por lo que a efecto de evitar que se abran las puertas a un cambio dafiino en la

sociedad, es mejor evitar y restringir la aplicacion de las Técnicas de Reproduccion Asistida.

En cuanto al tercer argumento, se tiene que existen corrientes de pensamiento que
sostienen que la inspiracion de la existencia de las TERAS radica en el énfasis de facilitar y ver
realizada la maternidad y paternidad biologica, hecho que refuerza el estereotipo que la mujer
debe ser madre para poder ver cumplida su mision de vida o verse satisfechas, lo cual a su vez
puede ser utilizado como argumento para limitar las oportunidades que estas tienen para
desarrollarse personal, profesional o académicamente (Strickler, 1992), por lo que estas técnicas
de reproduccion convendrian en ser opresivas al encasillar y fomentar el rol Gnicamente
reproductor de la mujer. De igual forma, técnicas tales como la Fecundacion In Vitro refuerzan
y oprimen a la mujer que es infértil debido a la presion psicoldgica que genera la expectativa
que debe de cumplir (ser madre a toda costa). Un ultimo argumento con relacion a esto tiene
que ver con el control reproductivo de la mujer, el cual deja de ser de la mujer misma, para
pasar a ser controlado por los médicos, por lo que finalmente, las técnicas de reproduccion

asistida, lejos de liberar o ayudar a la mujer, tienden a perjudicarla mas.
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Respecto al argumento del menosprecio de la adopcion, se tiene que este argumento no
comprende un ataque a las TERAS en si mismas, si cuestiona que las personas decidan
someterse a estos tratamientos existiendo la posibilidad de adoptar a un bebé o un nifo. Es
decir, no es necesario que una pareja considerada infértil acuda a un centro médico para poder
procrear, si pueden adoptar y brindarle calidad de vida a un menor que no tiene familia. Quienes
sostienen este argumento, defienden la idea que es moralmente ideal y superior el adoptar antes

que procrear a un nuevo ser a través de técnicas de reproduccion.

En cuanto a las religiones, usualmente estas tienden a considerar a las TERAS como
una técnica o un acto moralmente inaceptable, ya que su posicion critica proviene de los textos
religiosos, de los dogmas de fe, o de verdades reveladas. Basicamente, las religiones se oponen
a esta practica debido a su artificialidad, es decir, la intervencion humana en un proceso que es
eminentemente humano, natural e incluso divino, pues, el proceso de la procreacién es la base
que brinda significado al matrimonio en la religion, ya que es el designio de Dios el que debe
guiar el destino de las personas y de las parejas y en este proceso como es el de la formacion
de la familia no debe intervenir la mano humana. Este a su vez, es el sustento de la oposicion a
otras técnicas y procedimientos médicos relacionados con el embarazo y la concepcion tales
como el aborto y el uso de métodos anticonceptivos. Asimismo, la manipulacion de embriones
que usualmente suele hacerse en el marco de las técnicas de reproduccion asistida tiende a
contradecir lo manifestado por la religion en tanto que esta considera al dvulo fecundado como
vida humana, y por lo tanto portadoras de un alma, por lo que la finalizacién de su vida o su
destino debe ser decidido por Dios y no por el hombre. Finalmente, se oponen a la formacion
de un nuevo ser que no sea formado de forma natural, es decir, se oponen a la procreacién que
no sea llevada a cabo como consecuencia de las relaciones sexuales entre la pareja de esposos

(Congregacion para la doctrina de la fe, 1990).

1.1.2. La técnica de la congelacion

La congelacion de gametos, y de células humanas en general es una tecnologia médica cuyo
origen se remonta a unos 50 afios atras (Calvo y otros, 2002). Esta técnica consiste (en términos
sencillos) en la extraccion, almacenamiento de células y tejidos a temperaturas inferiores a 0
(usualmente -150°C) para detener su actividad bioldgica y, a su vez, preservarlos para su uso en
un futuro en el cual, tras su descongelamiento, reanudarian su actividad biologica (Augé y otros,

2016).
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Este procedimiento, disefiado para la conservacion y eventual disposicion de las células
reproductivas masculinas y femeninas fue una de las primeras técnicas que la ciencia logrd
realizar con éxito. Aunque si bien el dia de hoy existen técnicas de mayor alcance y efectividad,
la congelacion (o crioconservacion) sigue siendo una alternativa viable, sobre todo para la

conservacion de esperma, por su alta efectividad que tiene con estas células en particular.

1.1.2.1. Congelacion de esperma
La congelacion de esperma permite establecer y escapar de las reglas del tiempo y lugar para
la realizacién de la fecundacion y el subsecuente embarazo de la mujer, barreras y limites que

se establecen por naturaleza por la exigencia de uso de semen fresco para la fertilizacion.

En breves términos, los beneficios que supone la crio preservacion espermatica pueden
resaltarse en dos puntos: Primero, la conservacion de la fertilidad masculina antes del
sometimiento a una terapia o un procedimiento médico destinado a provocar su esterilidad (por
ejemplo, la radioterapia, quimioterapia, alguna cirugia como la vasectomia o algin otro
procedimiento que comprometa seriamente su fertilidad); Segundo, la autonomia respecto del
tiempo, es decir, ya no interesa la edad que el hombre pueda tener después de la crio
preservacion, ni sus condiciones de salud, o incluso, de su existencia misma, pues,
independientemente de estos factores, la crio preservacion permite el uso del material

espermatico del hombre en cualquier momento para la realizacion de la fecundacion.

Ahora bien, este beneficio supuso un reto a la mayoria de legislaciones en el mundo,
por cuanto hasta ese momento era imposible (en términos legales) que pudiese nacer un hijo
cuyo padre haya fallecido antes de la concepcion incluso, no obstante, la crio preservacion abrid
la posibilidad de que esto sucediera y motivo la dacién de reglamentos y lineamientos
destinados a la regulacion de este procedimiento y la posibilidad de atribuir la paternidad (y los
efectos legales, hereditarios que esta conlleva) al padre fallecido. En ultimo lugar, facilita el
proceso de donacion de semen, ya que, al intervenir un centro de reproduccion asistida, el
procedimiento se realiza de forma sencilla, segura, y bajo estandares legales y técnicos que

aseguran la viabilidad y la seguridad del procedimiento.

1.1.2.2. Congelacion de 6vulos y embriones

Respecto de la congelacion de dvulos y embriones, la técnica de la crio preservacion resulta un
tanto mas problematico a diferencia de los gametos masculinos. Si bien es cierto la aplicacion
de esta técnica también ofrece una serie de soluciones a las mujeres que desean preservar su

fertilidad mas alla de los limites biologicos, temporales y/o circunstanciales (como por ejemplo,
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aquellas mujeres que por determinadas patologias requieren cirugias que pueden afectar la
reserva ovarica o el funcionamiento de los ovarios, tales como la endometriosis, un tratamiento
oncoldgico, la remocion de los ovarios, o el simple deseo de postergar su maternidad por
determinados motivos desafiando la barrera del tiempo en cuanto a la fertilidad natural, o, la
reserva ética en relacion al congelamiento de embriones) esta técnica conlleva mayores riesgos
para su efectividad, ello debido a las caracteristicas del ovocito (principalmente su tamafio y
forma) el cual se convierte en un obstaculo a la hora de distribuir los crioprotectores que se usan
en este procedimiento, lo que a su vez permite la formacion de hielo dentro y fuera de la célula,
o la deshidratacion excesiva, y otros aspectos celulares que se pueden resumir en la excesiva
sensibilidad a la congelacién, hecho que provocaba la inutilidad del 6vulo tras su dafio
permanente (muerte) en el procedimiento, solamente pudiendo ser dvulos viables un pequefio
porcentaje (Kelly y otros, 2003). A pesar de existir casos de éxito desde la primera crio
preservacion exitosa de 6vulos humanos realizada por Chen (1986), los resultados fueron poco

eficientes y desalentadores en contraposicion a la crio preservacion espermatica.

Similar situacion experimentaria la crio preservacion de embriones, el cual, ademas de
padecer de similares limitaciones a nivel bioldgica y celular que impedian y eventualmente
producian la muerte embrionaria y el subsecuente fracaso del congelamiento, desperté un
amplio debate fundado en cuestiones de caracter ético y legal, ademés de ser complicado debido
a tratarse de un embridn, mismo que se convierte en un asunto de pareja (pues, tanto el hombre

como la mujer aportaron material genético para su generacion).

1.1.3. La técnica de la vitrificacion

La ineficiencia y los resultados desalentadores relacionados con la inviabilidad de los 6vulos y
embriones sometidos a congelamiento motivaron la realizacion de estudios y de busqueda de
otros procedimientos destinados a superar dichas barreras. Es asi, que Rall y Fahy (1985),
fueron los primeros en aplicar la técnica de vitrificacion de forma exitosa en ratones, seguidos
de Pensis y Col (1989) que lograron la sobrevida de 6vulos humanos tras un proceso de
desvitrificacion, y posteriormente su fecundacion y desarrollo embrionario en 1995 (Hunter y

otros, 1995).

Esta técnica basicamente consiste en un proceso a través del cual un liquido se
transforma en solido de forma vitrea, es decir, a través de un super enfriamiento que permite
que la viscosidad de un elemento sea tan alta que se considere solida (Arav & Natan, 2013). En

la actualidad la diversidad de publicaciones, estudios e investigaciones realizadas en torno a los
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procesos de vitrificacion, desvitrificacion, fecundacion, embarazo y seguimiento al ser humano
que provinieron de ovocitos vitrificados han permitido concluir que se trata de una técnica
segura, mas eficiente y que no conlleva ninguna consecuencia negativa en cuanto a alteraciones

cromosdmicas en las personas o similares (De Santis y otros, 2007).

1.1.4. La Fecundacion in vitro
La fecundacion in vitro es definida como aquella técnica de reproduccion asistida que consiste
en la realizacion de la fecundacion de manera extracorpérea, es decir, fuera del cuerpo de la

mujer (Bagnarello, 2015).

Histoéricamente, el primer embarazo y nacimiento frutos de la fertilizacion in vitro se
reportaron hacia los afios 1976 y 1978, respectivamente (Steptoe & Edwards, 1978), y, desde

entonces, esta técnica ha logrado la realizacion exitosa de mas de 5 millones de embarazos.

Esta técnica empieza con la estimulacion ovérica destinada a la obtencion de varios
foliculos que a su vez contienen ovocitos que tras su aspiracion via vaginal seran fertilizados
en un laboratorio, luego, tras la fertilizaciéon y conforme se vaya dando la evolucion de estos

embriones, se procedera a su transferencia al ttero.

Como se puede desprender, no todos los ovocitos extraidos de la mujer terminan siendo
fertilizados ni transferidos al ttero, ello debido a la existencia de un porcentaje de fallos que
involucran: la no fertilizacion; la fertilizacion, pero la falta de progreso en la division celular;
y, la existencia de embriones con poca capacidad de ser implantados. Este proceso tiene una

duracién aproximada de dos semanas (el cual se denomina ciclo de fertilizacion).

De igual manera, los embriones que no tienen un fin reproductivo inmediato se crio
preservan hasta que se pueda verificar la gestacion exitosa tras la implantacion. En caso la
implantacion no se dé, se recurre a otro de los embriones fecundados para realizar una nueva
transferencia. Esto permite la realizacion de varias transferencias se den en un mismo ciclo de
fertilizacion, sin que la mujer vuelva a someterse a una estimulacion ovérica ni a repetir todo el
proceso. Asimismo, estos embriones pueden ser utilizados por la pareja en otro ciclo, ser
donados a otras parejas, donados a la ciencia o en ultima ratio se dejan de conservar si es que

no tienen otro fin.

La necesidad de la crio preservacion de embriones radica también como medida de
contingencia ante situaciones imprevistas, tales como una eventualidad médica o situacion

externa que impida la transferencia de los embriones (enfermedad, accidente, o resultados no
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esperados o estado de salud no Optimo para la realizacion del procedimiento). Finalmente,
varios estudios han sugerido que existen mejores resultados perinatales en nifios que nacieron
tras una transferencia de embriones descongelados que la transferencia de embriones “frescos”

(Maheshwari y otros, 2012), aunque la razon de ello se desconoce a la fecha.

No obstante, la Fecundacion in Vitro tiene algunas desventajas y complicaciones a
considerar. Una de las principales dificultades es el sindrome de hiperestimulacién ovérica
(SHO), mismo que tiene consecuencias mortales, pues, se caracteriza por una induccion
descontrolada del proceso ovulatorio, provocando un crecimiento ovarico masivo y quistes
multiples, ademas de hemoconcentracion y acumulacion de liquido en otros érganos, lo cual,
eventualmente llevan al colapso otros 6rganos que, de no ser controlados a tiempo, pueden

provocar la muerte (Braat y otros, 2010).

Si bien todo procedimiento tiene un riesgo o probabilidad de complicarse, cierto es que
la FIV posee unas tasas de mortalidad y mortalidad muy bajas, siendo en segundo lugar,
frecuente la dacion de infecciones, hemorragias, torsiones, alergias y otras complicaciones
relacionadas con la anestesia. Una vez que la mujer logra el embarazo tras la fecundacion in

vitro, el riesgo de morbilidad y mortalidad es el mismo de cualquier embarazo normal.

1.1.5. Inseminacion intrauterina

La inseminacion intrauterina (ITU) es otra técnica de reproduccion asistida, cuya indicacion y
utilizacion se recomienda en el caso que la esterilidad o la dificultad para lograr la fecundacion
provenga del hombre, asi como otras causas de infertilidad desconocidas (Mackenna &

Hitschfeld, 2010).

Dichas desventajas tienen que ver con la cantidad de espermatozoides, su volumen,
morfologia, viabilidad y motilidad, mismas que al ser bajas reducen drésticamente la
realizacién de un embarazo en condiciones normales. Para ello, esta técnica se basa en depositar
directamente los mejores espermatozoides del hombre dentro de la cavidad uterina, aumentando

las probabilidades de que suceda la fecundacion.

Su utilizaciéon como TERA se remonta a las tultimas cinco décadas, aunque su

efectividad es controvertida (Stewart, 2003).

La realizacion de este procedimiento implica almenos las siguientes etapas:
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- Laestimulacion de la ovulacion: Se da una estimulacion leve y controlada que permita
la ocurrencia de la ovulacién para que en el momento adecuado pueda realizarse la
inseminacion.

- El suplemento de fase ltitea: Durante dicha fase del ciclo menstrual, se suele brindar
un suplemento de progesterona para aumentar las probabilidades de embarazo.

- La monitorizacién del ciclo: Para poder realizar la inseminacion en el momento exacto
y preciso que se requiere, se realiza una serie de exdmenes destinados a conocer cada
etapa del ciclo de la mujer, a través de la administracion de algunas hormonas,
monitorizando los niveles de hormonas, realizando ecografias para visualizar el
crecimiento folicular, entre otros.

- Preparacion de muestra espermatica: La cual se basa en la obtencion de los mejores
espermatozoides del hombre para su utilizacion, es decir, la separacion y clasificacion
de los espermatozoides en funcion a su vitalidad, movilidad y morfologia, de tal forma
que solo aquellos que estén vivos, mdviles y morfoldégicamente parezcan normales se
utilicen en el procedimiento.

- Lainseminacion propiamente dicha: En este procedimiento, se introduce un catéter a
través de la cavidad vaginal, el cual una vez atravesado el cuello uterino procede al
deposito de la muestra espermatica en este. Segun Ragni, este procedimiento puede
realizarse hasta un méaximo de dos veces por ciclo para aumentar la tasa de embarazo

exitoso (2008).

Finalmente, su efectividad es cuestionada por no representar un porcentaje muy alto a
comparacion de los embarazos normales, pues, segin Mackenna (1992), en tanto que la
efectividad de embarazo de una pareja normal es de 23.1%, la efectividad de embarazo en una
pareja que se somete a esta técnica de reproduccion asistida es de 28.6%. Otras investigaciones
sugieren un aumento en las probabilidades de un 3.9% a un 11.5% gracias a este tratamiento
(Gregoriou y otros, 1996). Sin embargo, la posicion mayoritaria de la doctrina médica conviene
en establecer que no existen estudios suficientes que permitan generar evidencia suficiente que
indique que esta técnica de reproduccion asistida sea eficaz a diferencia de la practica de
relaciones sexuales haciendo un seguimiento exhaustivo del ciclo ovulatorio de la mujer
(Verhulst y otros, 2006). No obstante, el dia de hoy esta técnica se sigue practicando en tanto
que tampoco se ha demostrado su ineficacia como técnica de reproduccion asistida y también
debido al costo que representa su aplicacion, el cual es significativamente menor a comparacion

de la Fecundacion in vitro (Karande y otros, 1999).
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1.1.6. Intervencion de terceros

Las técnicas de intervencion de terceros, son aquellas técnicas las cuales se recurren de forma
supletoria en caso que a pesar de los tratamientos convencionales (fecundacion in vitro o
inseminacion intrauterina, crio preservacion o vitrificacion) la pareja no ha logrado el
embarazo, ya sea debido a una condiciéon médica que hace técnicamente imposible el llevar a
cabo exitosamente estas técnicas convencionales (como lo puede ser la deficiente produccion
de espermatozoides, la imposibilidad bioldgica de la mujer de llevar a cabo el embarazo, o la

presencia de una enfermedad genética en alguno de los padres).

Las técnicas mas conocidas son: la donacion de esperma, la donacion de ovulos y

embriones y la subrogacion tradicional o gestacional.

No obstante, estas practicas e intervenciones se encuentran sujetas a muchos
cuestionamientos de orden ético y juridico. Bergel sefial6 que los cambios en la medicina y la
existencia de las tecnologias de reproduccion asistida han logrado que el concepto juridico
acerca de la persona variase, pues, se solia sostener que el cuerpo como tal tenia una
consideracion juridica, mas no sus partes. Sin embargo, estos avances lograron que los 6rganos,
la sangre, y ahora los gametos también tengan una consideracion juridica especial (2017), en
otras palabras, se considera a estos gametos como células autonomas, capaces de reproducirse,
y con vida eventualmente humana (Martin, 2014). En mérito a ello, Casado cuestiona que a
pesar de que las legislaciones de occidente hayan variado bastante para considerar esto, aun se
permita la comercializacién del cuerpo humano -a través de la donacion y en algunos casos

venta- de gametos (2017).

1.1.6.1. Donacion de esperma

La donacion de esperma (o mads comunmente donacién de semen) si bien no es una técnica
propiamente dicha, es una practica complementaria que se emplea en el marco de una técnica
de reproduccion asistida, pues, cada una de las técnicas requieren la obtencion de los gametos
masculino (espermas) y femenino (6vulo) para la realizacion de la fecundacion y posterior

embarazo.

Esta practica nace de la necesidad que surge, ya sea por la imposibilidad de la pareja
masculina de poder producir la suficiente capacidad de espermatozoides de calidad como para
llevar a cabo alguna Técnica de Reproduccion Asistida, la existencia de alguna enfermedad
genética o actual en la pareja masculina (ya sea de forma activa o recesiva), la existencia de

alguna incompatibilidad a nivel genético en la pareja, o, simplemente la inexistencia de una
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pareja que pueda brindar su esperma para la realizacion del procedimiento (Alvarez & Pichardo,

2022).

Ahora bien, la comercializacion y el establecimiento de un mercado de semen es mucho
mayor que en el caso de los ovocitos, ello debido a la facilidad de su obtencion (pues, a
diferencia de la obtencion de ovocitos, no requiere un procedimiento invasivo o la estimulacion
ovdrica) asi como la alta tasa de éxito y viabilidad del semen tras su crio preservacion (pues, a
comparacion de los ovocitos, estos no ven alteradas sus propiedades bioldgicas, morfologicas
ni celulares con la técnica de la congelacion), lo que ha permitido el establecimiento de bancos

y clinicas de semen de manera mas abundante que los ovocitos (Almeling, 2011).

La donacion de esperma, al igual que todas las fases de las TERAS y estas en si misma,
no estd exenta de polémica y debates éticos, asi como desafios y barreras de naturaleza juridica

y legal, siendo las mas resaltantes:

- La retribuciéon (compensacion econodmica) por la realizacion de la donacion o el
altruismo.

- Los motivos por los cuales se dona el semen.

- El anonimato de la identidad del donante.

- La responsabilidad legal (filiacion) y la proteccion que la ley debe dar al donante vs el

derecho a la identidad del menor que busca conocer su origen.

En los ultimos afios, esta practica se ha popularizado atin mas en grupos de parejas

conformadas por dos mujeres y mujeres solas (Perheentupa).

Luego, el proceso de eleccion del donante adecuado para la realizacion del
procedimiento depende en gran medida ademas de la viabilidad biologica de dicha muestra, de
la eleccion de la futura madre. Es pues, en este tltimo punto en el que la deshumanizacion de
estas muestras (las cuales tinicamente estan numeradas) dificulta mucho la eleccion por parte
de la mujer, siendo este proceso poco satisfactorio, por lo que una de las practicas que efectiian
los bancos de semen al momento de recolectar, almacenar y posteriormente ofrecer dichas

muestras es tratar de brindar una “imagen corporal” de la muestra (Lie, 2012).

Esta técnica de humanizacion de las muestras, se realiza de varias formas: a través de la
colocacion de un nombre, asi como de fotos de la infancia del donante, alguna informacion
genérica de sus familiares asi como del donante mismo (estudios, habilidades, profesion,

aspectos destacados como talentos), audios del donante u otra clase de informacion que permita
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generar una idea en la futura madre acerca de lo que desea para su futuro hijo y asi, permitirle
elegir de una manera mas sencilla (aunque luego, dicha informaciéon no debe relevar el
anonimato del donante) (Freeman y otros, 2016). La futura madre evaluard aquellas
caracteristicas del donante (su aspecto fisico, talentos, habilidades, antepasados) y sumado a la
viabilidad genética y bioldgica verificada por la clinica, podran permitir a la madre tener un
hijo acorde a sus expectativas, asi como tener material suficiente para poder eventualmente
informar a sus hijos aspectos generales acerca de sus antepasados y su concepcion, sin afectar

la identidad del propio donante.

1.1.6.2. Donacion de évulos y de embriones

La ovodonacion, al igual que la donacion de esperma, no es una TERA en si, sino es un
procedimiento de caracter complementario a otras TERAS, las cuales se indican para aquellas
mujeres que, independientemente de la condicion de su pareja, les es imposible llevar a cabo
un embarazo con sus propios 6vulos en base a determinadas condiciones médicas, mismas que

segin Rodriguez pueden ser (2015):

- El fallo ovarico (precoz y primario);

- Menopausia;

- Enfermedades genéticas y ligadas al cromosoma X;
- Abortos repetidos;

- Nacimiento sin ovarios;

- Fallos de otras técnicas anteriormente empleadas.

Esta técnica, si bien es mas compleja y dificil de poder aplicar debido a las limitaciones
médicas y bioldgicas que supone a comparacion de la donacion de semen (pues, requiere de
intervencion médica para la obtencion de los ovocitos, y estos son extremadamente sensibles a
la crio preservacion, la misma en la cual la tasa de supervivencia de ovocitos es baja), la reciente
mejora de técnicas como la vitrificacion de ovocitos, el aumento de la demanda de esto en gran
medida por el cambio del rol de la mujer, asi como un retraso en la edad de gestacion (misma
que provoca la reduccion de la calidad de sus ovocitos) han hecho que este procedimiento se
mantenga vigente y sea altamente demandado por mujeres que desean tener un hijo (Servicio

Andaluz de Salud, 2013).

Esta técnica complementaria, por su naturaleza es materia de mucha controversia, sobre

todo a nivel juridico, pues, muchas legislaciones (incluida la peruana) presentan diferentes
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limitaciones que hacen que la realizacion de esta practica sea ilegal o, en el mejor de los casos,

constituya un vacio juridico que es sujeto de muchas interpretaciones (Cardenas R. , 2014).

Asi pues, en el caso peruano, la Ley General de Salud 26842, en su articulo 7 sefiala
como condicidn para el acceso a las técnicas de reproduccion asistida que la condicion de madre
genética y la madre gestante recaiga sobre la misma persona. Siendo asi, a primeras luces, la
técnica de la ovodonacion quedaria proscrita en nuestro ordenamiento juridico, no obstante,
sentencias como la expresada mediante la Casacion 4323-2010, sefialan a bien que dicha
limitacion hace referencia a la técnica de la maternidad subrogada o vientre de alquiler, en tanto
que la ovodonacion no estd expresamente sefialada como una técnica permitida o prohibida, por
lo que a raiz de los principios del derecho, constituiria un vacio juridico y jurisprudencial, pero

que a su vez dicho procedimiento no seria ilicito ni seria un delito su préctica.

Finalmente, tanto la doctrina como la jurisprudencia tienen posiciones al respecto (a
favor y en contra) en relacion con la consideracion de la “legalidad” de la ovodonacion, siendo
de extensiva aplicacion los dilemas éticos y legales planteados con la donacion de semen, asi
como la relacionada con el derecho a la identidad del menor en contraposicion con los derechos

de los donantes de ovocitos.

Similar linea de pensamiento existe y se aplica con relacion a la donacion de embriones,
pues, autores como Varsi sefialan que son restricciones €ticas que contravienen instituciones
juridicas tales como el parentesco, la filiacion, el derecho reproductivo, entre otros, no obstante,

la falta de tipificacion de estos actos impide su consideracion como delitos o faltas (2013).

1.1.6.3. Subrogacion tradicional o gestacional

Finalmente, la técnica de la subrogacion tradicional o gestacional comprende una de las técnicas
que mas revuelo y controversia ha generado tanto a nivel nacional como internacional, y como
tal, la literatura y doctrina médica, juridica y ética es abundante, existiendo posiciones claras y
definidas, pero a su vez, una contraposicion de ideas que hace imposible llegar a un consenso

sobre esta técnica.

Esta técnica, en palabras de Cervino (2019) se constituye como aquella a través de la
cual se da a cabo un embarazo mediante un contrato, este contrato estipula la renuncia de la
madre gestante a la declaracion de maternidad del hijo, en favor del reconocimiento de la

maternidad por parte de otra persona.
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Esta técnica, nace en funcidn a la necesidad de tener un hijo pero que, por razones y
condiciones atribuibles a la mujer le es imposible llevar a cabo el embarazo por si misma ya
sea de forma natural o a través de otras Técnicas de Reproduccion Asistida. En esta técnica, la
mujer portadora (quien lleva adelante el embarazo) se encarga de la gestacion del embrion desde
su implantacion hasta el nacimiento. Este embrioén proviene de la union del espermatozoide y
el 6vulo (el cual puede ser de la misma gestante o de otra mujer), luego, tras el nacimiento del
menor, la pareja que encargd la subrogacion de la maternidad asumira la paternidad legalmente

hablando (filiacion), finalizando el contrato con la madre subrogada.

Este contrato, al igual que otros del ordenamiento juridico, se constituye en una
obligacion de hacer y como tal, muchas veces, la madre gestante es objeto de una compensacion

econdmica por la realizacion de este servicio.

Por su naturaleza contractual, y la gran contraposicion de derechos que esta técnica
representa, muchas legislaciones alrededor del mundo han denegado, limitado o admitido la
posibilidad de su realizacion en cada pais. Por ejemplo, como se menciond anteriormente, la
realizacion de esta practica en el Pert es considerada ilegal, en virtud del articulo 7 de la Ley
General de Salud (misma que limita la practica de las Técnicas de Reproduccion Asistida en

tanto que la madre genética y la madre portadora sean la misma persona).

Abhora, estas diferencias y limitaciones han creado otra diversidad de riesgos juridicos
tanto para el pais de origen del nifio, como del de los demandantes. Se ha identificado
numerosos casos en los que debido a la prohibicion de esta practica, la pareja se ve obligada a
visitar otro pais en la cual la misma si esta permitida para poder llevar a cabo la subrogacién o,
en su defecto, recoger al nifio una vez nacido, no obstante, al momento de regresar al pais de
origen (o salir del pais de visita) estos podrian ser detenidos por estar llevando a un nifio recién
nacido, hecho que no ocurri6 al momento de visitar el pais, lo que constituiria una practica

ilegal (incluso, un delito).

Otro aspecto importante a resaltar, es el relacionado a la condicion de la madre
portadora, misma que, si bien, al momento de firmar el contrato acepta las condiciones en este
estipuladas, las cuales son la renuncia a la declaracion de maternidad, y la aceptacion de una
contraprestacion por el servicio, tras los 9 meses de gestacion, esta desarrolla un vinculo con el
bebé que gestd (apego) lo que provoca que la madre gestante decida no cumplir con las
clausulas del contrato y no entregar dicho bebé a los padres que encargaron la gestacion (Lopez

N., 2019), por lo que el forzar la entrega del menor a los padres contratantes termina por generar
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un dafio mental a la madre gestante, asi como expone al menor a la generacion de rechazo a

estos, pues, el menor ya desarrollé un vinculo con la madre gestante (Velazquez, 2018).

Finalmente, otro aspecto relacionado con la maternidad subrogada y que ha acontecido
muchas criticas, es el hecho relacionado con la contraprestacion econdmica que recibe la madre.
En muchos paises (sobre todo de aquellos en vias de desarrollo) la necesidad econémica motiva
a que muchas mujeres “se presten” a ser vientres de alquiler a cambio de una contraprestacion
que permita solventar sus necesidades econdémicas, lo que podria entenderse como una forma
de explotacion de su persona, por la limitacion a su libertad, pues, en palabras de Lopez (2017)
estas no deciden ser un vientre de alquiler por decision o altruismo, sino por una necesidad o
interés de cardcter econdémico, mismo que ademas acarrea otras consecuencias tales como la
afectacion psicologica que produce la desconexion entre lo que sucede en su cuerpo (el
embarazo) y la constante repercusion mental de que el ser que crece dentro de ellas no es su
hijo, hecho que provocara que luego de finalizada la gestacion, tengan que pasar por terapias

psicoldgicas para superar dicha lesion a su bienestar psicologica y emocional.

1.2. La regulacion juridica de las técnicas de reproduccion asistida

Segun diversos autores como Guahnon, lovanna y Somer (2006) las técnicas de reproduccion
humana asistida son el conjunto de intervenciones artificiales con la finalidad de aproximar
células sexuales femeninas y masculinas a efectos de concebir, partiendo desde el antecedente
mas antiguo encontrado en la inseminacion artificial, la cual a la actualidad contintia
implementandose sin perjuicio del desarrollo de otras técnicas que pueden ser clasificadas
conforme a la complejidad juridica pudiendo distinguir entre las técnicas primarias y las
técnicas secundarias. Dentro de las primeras se encuentra la estimulacion ovarica, la
inseminacion artificial pudiendo distinguirse entre homologa y heter6loga; por otro lado, dentro
de las técnicas de complejidad secundaria se encuentra la fecundacioén in vitro, la transferencia
intratubaria de gametos, ovocitos fertilizados o embriones, asi como, otras técnicas de

micromanipulacion.

Estas técnicas, debido a su implicancia, se han encontrado inmersas en la disciplina de
la bioética, su estudio, critica y perspectiva que tiene incidencia en su regulacion juridica a nivel
internacional y nacional, toda vez que, vincula los derechos humanos con el estudio de los
problemas morales que podrian generar las investigaciones en aspectos bioldgicos, médicos,

sociales y genomicos de los genomas humanos (Rojas y Cienfuegos, 2021).
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Ahora bien, estas técnicas de reproduccion se han desarrollado en el tiempo dejando
atras el primer motivo de su consideracion el cual fue la infertilidad y han pasado a ser
clasificadas como parte de la revolucion genética (Guahnon et al., 2006), es por lo cual, han
ameritado pronunciamientos nacionales e internacionales a fin de regular su consolidacion asi
como el acceso al uso de las técnicas de reproduccion en armonia con los principios y derechos
humanos universalmente reconocidos, toda vez que existen vinculaciones directas
principalmente con el derecho a la vida, derecho a la dignidad, derecho a la proteccion de la
familia, entre otros; sin dejar de lado los derechos que involucran a los demads sujetos

intervinientes en los procedimientos reconocidos (Bladillo et al., 2017).

1.2.1. A nivel mundial

Tal como se ha referido, las técnicas de reproduccion asistida han sido vinculadas a distintos
derechos en mérito a la perspectiva de los sujetos intervinientes, por lo tanto, cabe precisar su
vinculo con el derecho a la vida privada y familiar, el derecho a la integridad personal y
autonomia personal, el derecho a la salud sexual y reproductiva, el derecho a gozar de los
beneficios del progreso cientifico y tecnoldgico, el derecho a la no discriminacidn, que pueden
ser invocados por los solicitantes de la técnica; por otra parte, desde la perspectiva del hijo, el
derecho a la vida, disfrute, proteccion y obtencion de una calidad de vida, derecho a la dignidad,
derecho a la integridad personal, derecho a la salud, derecho a la identidad; y, destacando como
parte de los derechos que ameritan ser tutelados el derecho a la intimidad de terceros

coadyuvantes como es el caso de los donadores (Bas de Sandoval y Beatriz, 2020).

Debido a ello es que uno de los instrumentos normativos internacionales que dota de
proteccion a las técnicas de reproduccion asistida en principio es la Declaracion Universal de
Derechos Humanos a través del reconocimiento al disfrute de la salud fisica y mental en
armonia con la disposicion de la garantia de asistencia médica y servicios médicos establecida
en el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales y la Convencion
Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econdmicos, Sociales y

Culturales (Cano y Esparza, 2018).

Posteriormente, en el afio 2005 se llevo a cabo la Declaracion Universal de Bioética y
Derechos Humanos de iniciativa de la UNESCO por medio de la cual instaba a los paises
miembro a implementar los principios enunciados y adoptar medidas internas para garantizar
la proteccion de los derechos de las personas y hacer extensivos estos principios en todo ambito

posible, ello, sin perjuicio que paralelamente se crearan comités de evaluacion nacional en cada
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uno de los paises que tenia regulado o veia la posibilidad de contemplar las técnicas de

reproduccion asistida en su legislacion (Bladillo et al., 2017).

Los principios contenidos en esta Declaracion son (Organizacion de las Naciones

Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura, 2006):

- El respeto a la dignidad y derechos humanos.

- El respeto a la autonomia y responsabilidad individual.

- El derecho a brindar consentimiento, el cual también implica el acceso a
informacion adecuada y la obligacion de contar con el consentimiento expreso para toda
intervencion, debiendo el Estado emplear los mecanismos necesarios para aquellas
personas carentes de la capacidad de otorgar su consentimiento.

- El respeto a la vulnerabilidad humana y su integridad personal.

- El derecho a la privacidad y confidencialidad de la informacion.

- El derecho a la igualdad, justicia y equidad.

- El principio de no discriminacion y no estigmatizacion.

- El respeto a la diversidad cultural y al pluralismo.

- El principio de solidaridad y cooperacion internacional.

- La responsabilidad social y salud como principio garante de atencion médica de
calidad, acceso a condiciones de vida digna y mitigacion de la pobreza y analfabetismo.
- El principio de aprovechamiento compartido de los beneficios, el cual contempla
el intercambio de informacidn y resultados de investigaciones relevantes en toda la
comunidad internacional involucrada a fin de mejorar las técnicas empleadas en favor
de las personas

- La proteccion de las generaciones futuras, el medio ambiente, biosfera y
biodiversidad, como un principio limite de desarrollo sostenible del ejercicio de la

ciencia biomédica.

A proposito de estos principios, la Corte Interamericana de Derechos Humanos recibid
mayores casos relacionados a los métodos cientificos de fertilizacion, asuntos de acceso a la
informacion y otros relacionados, siendo relevante sus pronunciamientos a través de las
opiniones consultivas por la ampliacion del concepto de familia asi como la busqueda de tutela
y garantias suficientes en los casos de vinculacién familiar entre hijos y padres, destacando el
caso Artavia Murillo y otros vs. Costa Rica (Bladillo y otros, 2017), en el presente caso la Corte

determind que Costa Rica habria violado su obligacion de tutelar los derechos a la vida privada
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y familiar asi como el derecho a formar una familia toda vez que la prohibicion del empleo de
la fecundacion in vitro limitaba los derechos de las personas incluso en su ambito de acceso al
derecho a la salud y autonomia privada, puesto que se les estaba negando un tratamiento médico
y la libertad de decision de tratar la infertilidad como decision libre para formar una familia a
alrededor de 18 personas por una prohibicion establecida en el afio 2000 por decision de la Sala
Constitucional de la Corte Suprema de Justicia al declarar la inconstitucionalidad del Decreto
Ejecutivo N°24029-S que regulaba la técnica de fecundacion in vitro para parejas conyugales
por presuntamente vulnerar el derecho a la vida y a la dignidad de ser humano del concebido al
ser considerado como objeto para fines de investigacion y estar aparentemente sometido a
procesos de seleccion sujeto a eliminacion o destruccion (Caso Artavia Murillo y otros

("Fecundacion in Vitro") vs. Costa Rica, 2012).

Es en ese sentido que la Corte se pronuncia reconociendo que la decision de utilizar una
técnica de reproduccion asistida es parte de los derechos a la integridad personal, vida privada
y derecho a la familia, por lo tanto, estas técnicas son un medio legitimo para el ejercicio de
tales derechos, ademas que, la declaracion de inconstitucionalidad no resulta congruente con el
derecho a la no discriminacion en su aspecto indirecto toda vez que la infertilidad es reconocida
como una enfermada por lo tanto se les afecta en su derecho a la salud el negar el acceso o

continuidad de un tratamiento, sobre todo para el género femenino (Bladillo y otros, 2017).

Sin embargo, es posible encontrar antecedentes previos en los pronunciamientos
emitidos por el Tribunal Europeo de Derechos Humanos siendo uno de los mas relevantes y
complejos el caso Evans vs. Reino Unido, mediante el cual se reconoce el derecho a la
autodeterminacion y desarrollo personal frente a la decision de haber realizado un tratamiento
de fecundacion in vitro y la posibilidad de revocar el consentimiento debido a las circunstancias
personales del implicado, asi como el caso S.H. y otros vs. Austria debido a que la legislacion

austriaca restringia injustificadamente el derecho a la reproduccion asistida (Molero, 2016).

1.2.2. La ley General de Salud

En nuestro pais las técnicas de reproduccioén asistida no se encuentran contempladas en
legislaciones especiales ni forman parte de nuestra Constitucion Politica vigente, por el
contrario, el instrumento normativo con mayor aproximacion a estas se encuentra en el articulo
7 de la Ley General de Salud, Ley N° 26842 publicada en 1997, la cual abre la posibilidad de

recurrir a un tratamiento de infertilidad y procrear mediante el uso de técnicas de reproduccion
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humana asistida con consentimiento escrito presentado previamente por los padres biologicos

(Cieza, 2015).

Esta tnica regulacion ha resultado insuficiente al desarrollo no solo de las técnicas de
la reproduccion asistida empleadas sino también en el control y seguimiento que deberia estar
a cargo del Estado dificultando la fiscalizacion y evaluacion del cumplimiento de las normas
legales y bioéticas asi como el ejercicio del compromiso de intercambio de informacion con la
finalidad de verificar la calidad de los tratamientos ofrecidos o las técnicas seguras en favor de

los solicitantes (Cevallos, 2022).

Dicha insuficiencia cobra mayor realce a través de la contrastacion con otras
legislaciones puesto que a pesar de encontrarse permitida la implementacion de las técnicas de
reproduccién asistida, no se regulan los factores conexos ni los derechos de las demas partes

como lo sugiere la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos.

Ahora bien, a través de proyectos de ley presentados ante la Comision de Salud y
Poblacion se pretendié ampliar la regulacion de estas técnicas garantizando el acceso a estas
técnicas con el Proyecto de Ley 3313/2018-CR; regular los requisitos y procedimientos de la
maternidad solidaria con el Proyecto de Ley 3404/2018-CR y proponer una ley que regule el
uso y acceso de los tratamientos con el Proyecto de Ley 3542/2018-CR que incluso contemple
definiciones técnicas sobre las diferentes técnicas empleadas y conceptos cientificos empleados

en el procedimiento de asistencia (Dictamen 06-2020-2021/CSP-CR, 2020).

A su vez, estas tres propuestas finalmente proponian la modificacion del Gnico articulo
regulador concediendo la posibilidad de la subrogacion de la maternidad y la modificacion del
Cddigo Penal en el extremo del articulo 318 a través de la incorporacion de un delito de
intermediacion onerosa de embriones y gametos crioconservados; sin embargo a la actualidad
dichas iniciativas no han sido aplicadas ni adoptadas por nuestro ordenamiento juridico

(Dictamen 06-2020-2021/CSP-CR, 2020).

No obstante, este articulo de la Ley General de Salud, para otro sector, no resultd
insuficiente sino mas bien inconstitucional desde la perspectiva conservadora que se sustenta a
través de la Sentencia N°2005-2009 emitida por el Tribunal Constitucional que reconoce la
calidad de persona al concebido debido al riesgo de fallecimiento de embriones en los casos de
la implantacion, puesto que se tiene previo conocimiento cientifico del fallecimiento de la

mayoria de estos dada la compatibilidad con el cuerpo humano en el que se albergaran, por lo
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tanto no resultaria concordante con el articulo 2° inciso 1 de la Constitucion Politica del Pert,

en tanto no se le favorece al concebido con dicha préctica (Vallejos y Delgado, 2011).

1.2.3. Otras normas y directivas

A nivel nacional, tambien se dispone la resolucion Directoral 139-2021-DG-
INMP/MINSA, la cual aprueba las “Guias de practica clinica y procedimientos en reproduccion
humana” misma que tiene como proposito brindar procedimientos y recomendaciones técnicas
para el diagnostico y manejo de la infertilidad y los tratamientos de reproduccion asistida. Las
guias estan divididas en varias secciones que cubren aspectos esenciales relacionados con la

infertilidad, tanto masculina como femenina. Entre los temas principales estan:

- Evaluacion de la Pareja Infértil: La guia establece criterios claros para la evaluacion
inicial de una pareja que enfrenta problemas de infertilidad, incluyendo examenes y
pruebas diagndsticas como la evaluacion de la reserva ovarica, la permeabilidad
tubdrica y el espermatograma en el caso masculino. Se describen diferentes tipos de
infertilidad (primaria y secundaria), y las principales causas de infertilidad segin
estudios recientes.

- Factores Femeninos y Masculinos de Infertilidad: Se analiza en profundidad los factores
que afectan la fertilidad femenina (como el sindrome de ovario poliquistico,
miomatosis, endometriosis, entre otros) y los factores masculinos (como la calidad del
semen). Se presentan los diferentes porcentajes de prevalencia para estas condiciones.

- Factores de Riesgo: Se identifican factores de riesgo que inciden en la infertilidad, tales
como la edad avanzada, el sobrepeso, el tabaquismo, y antecedentes de intervenciones
quirtrgicas.

- Exa&menes Auxiliares: Se detallan pruebas diagndsticas que incluyen:

o Reserva Ovarica: Marcadores hormonales como la FSH, el estradiol, y la
hormona antimiilleriana (HAM) para evaluar la capacidad ovarica.

o Espermatograma: Parametros de andlisis del semen segin la Organizacion
Mundial de la Salud.

o Histerosalpingografia y Laparoscopia para la evaluacion de la permeabilidad
tubarica y patologias uterinas.

- Tratamientos de Reproduccion Asistida: La guia también incluye protocolos para
tratamientos de reproduccion asistida de baja y alta complejidad, como la inseminacién
intrauterina (IIU) y la fertilizacion in vitro (FIV). Se ofrecen criterios para la seleccion

de los pacientes y los procedimientos adecuados en cada caso.
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- Procedimientos Clinicos y Quirurgicos: Se explica el manejo clinico y quirtrgico del
factor tubarico en la infertilidad, asi como el manejo de condiciones como el

hidrosalpinx y la endometriosis, que afectan la capacidad reproductiva.

Como se ha podido ver, tales lineamientos tienen como objetivo estandarizar el manejo
de los pacientes que enfrentan problemas de infertilidad en el INMP, optimizando los recursos

y asegurando la aplicacion de practicas clinicas basadas en la evidencia cientifica.

En segundo y ultimo lugar, hemos encontrado la Resolucion Directoral 389-DG-INMP-
12 del 03 de diciembre de 2012, la cual aprueba la “implementacion del método INVO para el
tratamiento de la pareja infértil”, la cual se constituye como el cultivo intravaginal de gametos,
es una alternativa menos costosa y accesible para parejas con infertilidad que no pueden costear
procedimientos como la fertilizacion in vitro (FIV) en clinicas privadas. Ente los principales

aportes y consideraciones de la citada norma técnica, se encuentran:

- Situacion Actual: La infertilidad afecta al 15% de las parejas, y el INMP atiende a 2022
parejas nuevas al ano, muchas de ellas con infertilidad relacionada con problemas
tubaricos, falta de ovulacion, o causas inexplicables. Actualmente, el INMP no ofrece
reproduccidn asistida de alta complejidad por falta de equipamiento, lo que deja a
muchas parejas sin tratamiento efectivo.

- Efectos de la Falta de Tratamiento: Las parejas infértiles de bajos recursos sufren
consecuencias psicologicas y sociales, y la unidad de infertilidad del INMP no se
desarrolla adecuadamente al no poder brindar atencion de alta complejidad ni generar
experiencia en este campo.

- Mejora Deseada: Se busca implementar el método INVO, una técnica menos costosa
que permite ofrecer tratamiento de reproduccion asistida compleja. Esto también
ayudaria a fortalecer la unidad de infertilidad y a reducir los problemas psicologicos de
las parejas afectadas.

- Meétodo INVO: Este método consiste en el cultivo de los gametos dentro de la vagina
de la paciente, donde se crea un ambiente similar al de la trompa uterina para la
fecundacion. Al tercer dia, se extraen los embriones para su posterior implantacion en
el utero. Esto abarata costos, ya que no requiere de un laboratorio sofisticado ni personal
especializado en embriologia.

- Objetivos del Proyecto: Resolver los problemas de infertilidad que requieren

tratamientos complejos y proporcionar acceso a tecnologia de reproduccion asistida a
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parejas de bajos recursos. Ademas, el INMP se convertiria en el primer centro publico
en ofrecer este tipo de servicios, con el potencial de desarrollar investigacion y docencia
en reproduccion asistida de alta complejidad.

- Requerimientos: El proyecto necesita equipamiento tecnologico especifico, como
dispositivos INVO cell, incubadoras, microscopios, entre otros. También se detalla el
equipo humano necesario: médicos, enfermeras, bidlogos, psicologos y asistentes
sociales.

- Medicion del Proyecto: Se estableceran indicadores para medir el éxito del proyecto,
como el porcentaje de mujeres a las que se les aplica el método INVO, el porcentaje de

éxito en los tratamientos, y el nivel de satisfaccion de las parejas tratadas.

En resumen, la guia técnica resefiada propone un proyecto para implementar un método
innovador y accesible de reproduccion asistida en el INMP, dirigido a parejas infértiles de bajos
recursos, con el objetivo de ofrecer tratamientos de alta complejidad a un costo mucho menor

y contribuir a la equidad en la atencion de salud reproductiva en nuestro pais.

1.2.4. Los derechos sexuales y reproductivos

Los derechos sexuales y reproductivos son aquellos que implicar el control de la sexualidad,
salud sexual y reproductiva y garantizar la libre decision e informacion sobre estos dmbitos
procurando que no medie violencia, discriminacién o coercion alguna (Valdés, 2012), por lo
tanto, estos en principio resultan dificilmente restringidos, es asi que surgen los
cuestionamientos juridicos y éticos, pues en tanto se presenten problemas de fertilidad que
deban ser tratados médicamente sus limitaciones derivan del reconocimiento de los derechos
de los terceros asi como otros derechos involucrados que puedan ser vulnerados por las

indicaciones médicas o los medios empleados (Brena, 2011).

Los derechos sexuales y reproductivos, forman internacionalmente parte del derecho
integral a la salud y en la mayoria de instrumentos normativos nacionales e internacionales se
trata de derechos fundamentales implicitos, un ejemplo de ello es la Convencion sobre la
Eliminacion de Todas Las Formas de Discriminacién contra la Mujer dentro del deber de
seguridad y proteccion al reconocer la salvaguardia de la funcion de reproduccion como parte
de la manifestacion del derecho a la proteccion de la salud y a la seguridad en las condiciones
de trabajo, han tenido un pronunciamiento especifico por parte del Parlamento Europeo en la
Resolucion 2001/2129 (INI) sobre la salud sexual y reproductiva y los derechos en la materia

emitiendo un criterios y recomendaciones para los Estados miembro en tema de anticoncepcion,
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embarazos no deseados y abortos, salud sexual y reproductiva de los adolescentes, asi como,
en educacion sexual. En contraposicion a este desarrollo, se encuentra América Latina en la que
socialmente ain representan temas tabues (Instituto Interamericano de Derechos Humanos.,

2008).

Ahora bien, alrededor de este derecho han surgido distintos debates llevados a tribunales
internacionales como lo fue el caso Dickson vs. Reino Unido en el que el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos analiz6 el derecho de una persona privada de su libertad a permitirle
acceder a la inseminacion artificial concluyendo que la denegacion del acceso a la inseminacion
artificial resultaba desproporcionado y en clara afectacion al derecho a la vida privada y familiar
asi como una limitacion al derecho de libre ejercicio de su derecho reproductivo (Molero,

2016).

Similar situacion ocurri6 con el caso Atala Riffo y otros vs. Chile cuyo aporte por parte
de la Corte Interamericana de Derechos Humanos fue el establecimiento de un test de analisis
con una fundamentacion rigurosa y suficientemente razonable toda vez que la discriminacion
en base al reconocimiento de la orientacion sexual e identidad de género contraviene la
Convencion, por lo tanto el riesgo alegado de la permanencia de hijos menores por una
orientacion sexual resulta gravosa y limitativa a los derechos sexuales y reproductivos e incluso
se considera un trato discriminatorio y una interferencia injustificada en la vida privada y

familiar, asi como su autonomia (Bladillo et al., 2017).

Es entonces a través de dichos criterios que progresivamente se han ido tratando los
conflictos relacionados con los derechos sexuales y reproductivos principalmente con relacion
al principio de no discriminaciéon el cual se encuentra expresamente estipulado en la

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

1.2.5. La libertad contractual y el rol del contrato en la practica de las técnicas de
reproduccion asistida

Para poder determinar cudl es el rol del contrato a raiz de la libertad contractual, debemos
primero tener en cuenta la naturaleza de la libertad contractual en si. Primeramente, la libertad

contractual es una de las dos manifestaciones que posee la libertad de contratacion.

La libertad de contratacion es una libertad derivada de la autonomia de la voluntad,
misma que encontraria su origen en la voluntad del hombre misma planteada por el Derecho
Canonico (Lacasta, 2016) y su origen como derecho seria en el seno de las actividades

comerciales de intercambio de bienes y servicios realizada desde los albores de la civilizacion
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y cuyo instrumento idoneo para su perfeccionamiento fue el contrato. Como describiria
Carnelutti, el contrato seria el fruto de la naturaleza econdmica mas que juridica o filosofica

(1989).

Asimismo, la practica de actividades comerciales idealmente siempre tendrian la
presencia del Estado tinicamente como garante de la realizacion de estas actividades, mas no
como interventor en las actividades propiamente dichas, ya que el Estado estaria investido de
neutralidad y objetividad en relacion a las interacciones mercantiles entre privados, misma que
de no respetarse era percibida como una amenaza a los diversos fines y objetivos que tendrian
los comerciantes (quienes creian firmemente que la Unica forma de satisfacer sus necesidades
comerciales era a través de la libertad y la voluntad, mas no de la imposicion o regulacion del
Estado en dichas actividades). En palabras de Grimm, se atribuia el rendimiento econémico de

una sociedad a un sistema de libre desarrollo del individuo (2006).

Finalmente, la libertad de contratacion y la autonomia de la voluntad son conceptos que
son distintos pero que se encuentran relacionados entre si, pues, la libertad de contratacion es
una de las manifestaciones derivadas de la autonomia de la voluntad, que luego encontraria su
relacion con el derecho en tanto que la relacion contractual (establecida mediante el instrumento
del contrato) se empezaria a valorar como una relaciéon con eficacia juridica (es decir, con
efectos en el Derecho) y por ende, objeto de valoracion y proteccion constitucional en tanto que
como relacion juridica emanan derechos y obligaciones para las partes contratantes (Gonzales

y otros, 2004).

La libertad de contratacion, como se adelantd parrafos atras posee dos manifestaciones:
La libertad de contratar (la libertad de las partes de poderse relacionar a nivel contractual,
definiendo aspectos como cuando contratar, como contratar y con quien contratar) (Soto &
Mosset, 2009); v, la libertad contractual (que es objeto de estudio en esta investigacion) como
la libertad en tanto a la autorregulacion, es decir, la libre determinacién acerca del tipo de
contrato que se celebrard y cudles seran las clausulas que regularan la relacion juridica

contractual, siendo estas generadoras de derechos, deberes y obligaciones entre las partes.

Dicha libertad de contratacion ahora posee una serie de limites, mismos que
histéricamente se hicieron necesarios aplicar ante la evidencia de determinados fallos en la
libertad total en las operaciones mercantiles, tales como el surgimiento de monopolios, politicas

de negociacién abusivas por posiciones dominantes en el mercado y por la existencia de
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clausulas que incluso atentarian contra la propia libertad de contratacién (Soro, 2016). Dichos

limites se repasaran de manera somera, a continuacion:

- La ley imperativa: Como el limite mas visible e importante a la libertad de
contratacion, el mismo que es el reflejo de la voluntad del legislador, quien impuso su
voluntad al impedir la modificacion o el establecimiento de pactos que vayan en contra
a lo estipulado en la ley. Esta puede: sefialar taxativamente la prohibicion de un contrato
o tipo de contrato; prohibir determinadas clausulas en un contrato; imponer clausulas
que las partes se hayan obligadas a incluir en su legislacion particular. En el
ordenamiento peruano la ley imperativa como limite a la libertad de contratacion se
encuentra seflalada en los articulos 1354 y 1356 del Codigo Civil, aunque,
posteriormente sera la doctrina y eventualmente la doctrina quienes se encargaran de
definir que normas son las que deben ser de obligatorio cumplimiento o no (ya que la
ley no lo menciona de forma taxativa en muchos casos).

- El orden publico: El orden publico es un concepto de dificil definicion, considerado
por muchos juristas como un enigma juridico (De Castro, 1961) capaz de generar
discusion y desarrollo juridico doctrinario desde diversas aristas y puntos de vista.
Doctrinariamente se ha solido definir al orden publico como leyes imperativas
destinadas a respaldar un interés colectivo (Espin, 1963). Otros autores lo sefialan como
aquella “clausula general” que tiene como objetivo producir la adecuacion de la
normatividad a requerimientos sustanciales en funcion del contexto especifico,
requiriendo dinamicidad (Hinestrosa, 2002). Nuestra jurisprudencia nacional, a través
de la Casacion 2516-98-San Martin tiene a bien definirla como una situacion de
normalidad en la que los agentes que conforman el Estado desarrollan sus actividades
individuales y colectivas sin perturbaciones ni conflictos. Soto complementa esta
definicion acotando que su finalidad es regular las relaciones entre particulares y entre
estos y la sociedad, siendo indispensable dicha regulacion para posibilitar la
coexistencia pacifica, recayendo en el Estado el deber de tutela y defensa de este orden.
En el ordenamiento juridico peruano se encuentra expresada en el inciso 14 del articulo
2 de nuestra Constitucion, ademads del articulo V del Titulo Preliminar del Codigo Civil.

- Las buenas costumbres: El caso de las buenas costumbres es muy similar al de las
normas de orden publico, pues, su definiciéon es ambigua y no existe un consenso claro
en relacion con lo que debe entenderse por “buena costumbre”. Se suele atribuir dicho

término al “pensamiento general” o “conciencia publica” expresada a través de personas
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honestas, en tanto que otros sectores de la doctrina lo consideran como una realidad
extrajuridica que puede ser apreciada sin recurrir a una opinidon mayoritaria, sino
unicamente recurriendo a un grupo selecto de personas con conocido estdndar moral
dentro de la sociedad que permita establecer lo que es moralmente correcto o incorrecto
dentro de la celebracion contractual. En nuestro ordenamiento juridico se establece a las
buenas costumbres como un limite a la libertad de contratacion en el articulo V del

Titulo Preliminar del Codigo Civil.

En cuanto al rol del contrato en los contratos de vitrificacion de embriones, se tiene que

hablar necesariamente considerando tres puntos:

- Lalegalidad expresa en cuanto a la realizacion de estos contratos;
- Larelacion del contrato con los limites de la contratacion;

- Las cuestiones éticas, morales y constitucionales que implica.

Es complicado ciertamente tratar de describir la situacion juridica de las relaciones
contractuales no solo de vitrificaciéon de embriones, sino, ademas de cualquier tipo o practica
con relacion a alguna técnica de Reproduccion Asistida. Pues, es imposible tratar de hablar del
tema sin encontrarse con una sensacion de absurdez, exquisitez o desenfado, pues, cierto es que
existe un conflicto en tanto que la posibilidad de contratar para fines reproductivos implica -
aunque sea en minimas posibilidades- la apertura de la posibilidad de comerciar con la vida, lo
que atenta contra la premisa moral de la “no contratacion sobre la vida humana”, atentando

contra preceptos morales, religiosos, éticos y quiza hasta juridicos.

En primer término, es decir, acerca de la legalidad expresa en cuanto a la realizacion de
estos contratos tenemos que revisar el ordenamiento civil, las leyes especificas de la materia, y

considerar algunos de los principios que regulan la contratacion en el pais.

Siendo asi, en nuestro ordenamiento civil nos encontramos ante un escenario de
economia social de mercado, en la que, constitucionalmente hablando, se reconoce la libertad
de contratacion (Articulo 62 de la Constitucion) y, por ende, sus manifestaciones (la libertad de
contratar y la libertad contractual per se). Es pues, al amparo de este principio que los
particulares pueden decidir en libertad (como consecuencia de la autonomia de la voluntad) la
forma bajo la cual se podran satisfacer sus necesidades de caracter patrimonial, a través de las

reglas de la oferta y la demanda, canalizdndose a través del contrato.
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Ahora, bajo este aspecto ;la reproduccion humana puede catalogarse como una
necesidad? Es decir, como un recurso, producto o servicio que puede ser objeto de esa
autonomia en tanto que permita su reasignacion o el encargo a un tercero en su satisfaccion a

cambio de una retribucion econdémica (Bullard, 1995).

Aparentemente, estamos ante un caso en el que, si es posible ser catalogado como una
necesidad, pues es la Ley General de la Salud a través de su articulo 7 ha consagrado la
necesidad y la posibilidad que se tiene de poder recurrir a un tratamiento de infertilidad y
procreacion a través de las técnicas de reproduccion asistida (previo consentimiento). Pues bien,
si la Ley General de Salud -la cual, entre otros- tiende a sefalar los principales derechos, deberes
de quienes intervienen en el sistema de salud, entonces se puede interpretar que el tratamiento
de infertilidad es un derecho al cual pueden acceder las personas con la finalidad de poder ver
realizado su derecho constitucional a la familia y, ademas, el derecho al libre desarrollo de su

personalidad.

Ahora, posteriormente podremos evidenciar que, ademas de la norma mencionada
anteriormente, no existe ninguna otra ley, Decreto u norma similar que regule o que define con
mayor claridad los alcances en relacion a las Técnicas de Reproduccion Asistida, pero, al mismo
tiempo, no encontramos tampoco disposicion alguna que se oponga, prohiba o limite estas
précticas, salvo aquella que se encuentra en la misma Ley General de la Salud por cuanto que
“la condicion de madre genética y madre gestante recaiga sobre la misma persona” (Articulo 7

de la Ley 26842).

Ante este escenario, y aplicando el principio constitucional de que “todo aquello que no
se encuentra prohibido esta permitido” (Articulo 2, inciso 24, inciso a.), podriamos deducir que,
en efecto, al configurarse una relacion entre dos partes en la cual una de ellas (compuesta por
una pareja o una persona) busca asistencia de la otra parte (la clinica de reproduccion asistida)
para poder conseguir un fin (el tener un hijo) a cambio de una contraprestacion econémica,
misma que esta limitada y sujeta a determinadas reglas y condiciones, entonces se trata de una
relacion juridica que emana de la voluntad de las partes (pues, no hay coaccion en su
realizacion) y por ende se tratan de acuerdos que son fruto de la libertad contractual (principio
constitucionalmente establecidos) que al no tener mayor limitacion que la sehalada en el
articulo 7 de la Ley General de Salud 26842 entonces encuentran la via libre para poder llevar

a cabo dicha relacion juridica de la manera en la que mejor estimen conveniente, por lo que
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estamos ante una relacién juridica-contractual perfecta y valida por reunir todos los

presupuestos y principios que el Derecho Contractual supone para una relacion de este tipo.

Una vez superado este examen, corresponde analizar si esta clase de contratos infringe
alguno de los limites a la libertad contractual, los cuales son: “Las leyes imperativas”, el “orden

publico” y las “buenas costumbres”.

Con relacién al primero, con el examen anterior podemos observar que no existe ley
imperativa que limite, regule o prohiba la realizacion de las TERAS, salvo aquellas clausulas
generales aplicables a todo contrato (que se obviardn mencionar en esta investigacion porque
se supone se estan cumpliendo) y las especificas que estdn contempladas en el articulo 7 de la

Ley 26842, mismas que son:

- La condicion de madre genética y gestante sobre la misma persona.
- Lanecesidad del consentimiento previo y escrito de padres bioldgicos.
- La prohibicion de fecundacion de dvulos para fines distintos a la procreacion.

- La prohibicion de la clonacion humana.

Por ende, un contrato que regule la aplicacion de una TERA o el tratamiento de
infertilidad debera observar que no infrinja cualquiera de las 4 condiciones que la norma sefiala,

luego, seré perfectamente valido ante el ordenamiento nacional.

En cuanto al orden publico y las buenas costumbres, estamos ante dos conceptos de
dificil comprension y delimitacion dado el cardcter eminentemente subjetivo y dindmico de los
mismos. Pues, como se mencion6 anteriormente, el concepto de orden publico puede variar
dependiendo de la tesis que uno defienda, hallando un concepto medianamente objetivo en el
referido en la Casacion 2516-98-San Martin que sefiala como orden publico aquellos elementos
necesarios para una “(...) situacion de normalidad en la que los agentes que conforman el
Estado desarrollan sus actividades individuales y colectivas sin perturbaciones ni conflictos”,

misma que es “(...) indispensable para posibilitar la coexistencia pacifica”.

Ahora, tomando como base este presupuesto, podemos deducir nuevamente que la
situacion de normalidad en la que se desempefian el Estado y los particulares en cuanto a la
aplicacion de las TERAS no se ve afectada ni genera algin conflicto que altere esta
“normalidad” por cuanto que mas bien alienta la normalidad legalmente establecida en relacion
a la defensa y promocion de la familia establecidas constitucionalmente (Articulos 4 y 6 de la

Constitucion Politica), pues, de no existir estas técnicas (0 en su defecto, de estar prohibidas)
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habria un sector de la poblacién que veria restringido su derecho de poder tener una familia,
misma que es considerada como el ndcleo de la sociedad y que es objeto de promocion de parte
del Estado.

Si bien es cierto, a grandes rasgos no se ve que los contratos que regulan las TERAS no
trasgreden el limite del orden publico, ello nuevamente es una apreciacion subjetiva que puede

estar sujeta a diferentes apreciaciones y aristas.

Finalmente, las buenas costumbres como limite a la contratacion estan intrinsecamente
relacionadas con los estandares morales y canones fundamentales relacionados con la
honestidad y la conciencia social, por lo que se basan en criterios tales como la opinidn
mayoritaria de una sociedad determinada o el criterio de personas con una “reconocida”
trascendencia moral en el medio. Esta distincion si bien es cierto puede dar luces acerca de lo
que puede ser el concepto que defina las buenas costumbres, no ayuda a definir qué cosa es
“moralmente correcta” e incorrecta, es decir, en este ambito, la concepcion de la moralidad o
inmoralidad de algin negocio juridico es relativa, varia de acuerdo con el contexto de la
situacion (lugar, territorio, ciudad, tiempo) ademas de la percepcion individual de cada persona.
En si, es preciso indicar que, segun otros autores, las buenas costumbres pueden ser definidas
como aquellas costumbres de caracter juridico que tienen un juicio de valor de ser “buenas”,
dicho de otro modo, se trata de una especie de norma juridica que sostiene el ordenamiento
juridico, es decir, consonante con los principios y derechos Fundamentales expresados en la
Constitucion (Espinoza, 2002).

1.2.6. La condicion juridica de los embriones vitrificados

1.2.6.1. Los “derechos” del embrion

Dentro del escenario juridico nacional, siempre ha existido alguna discusion juridica destinada
a calificar en qué momento el concebido adquiria derechos y cuales podrian ser estos, ya que
existio cierta ambigiiedad en torno a la proteccion constitucional que merecia (misma que fue
desarrollada constitucional y doctrinariamente). No obstante, el dia 15 de noviembre de 2023

se publico la Ley 31935, misma que reconoce los derechos al concebido, reconociendo:

- Que el concebido es sujeto de derechos en todo lo que le favorece (de acuerdo con el
articulo 2 de la Constitucion).
- Que el concebido, ademas, tiene los siguientes derechos:
o Lavida;

o Salud;
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o Integridad moral, psiquica y fisica;
o Identidad;

o Libre desarrollo y bienestar

Siendo, ademas, una norma de numerus apertus, pues, no se limita unicamente a estos
derechos, sino también se incluyen todos aquellos derechos que le favorezcan. Entonces si esto
es asi (Cudl es la condicion juridica del embrion vitrificado? Es decir, si conforme a lo que
desarrollamos anteriormente, la vitrificacion de embriones, la congelacion de dvulos y las
técnicas relacionadas a la inseminacion artificial tienen un margen de éxito (razén por la cual
se fecundan varios 6vulos, de los cuales solo un ovulo fecundado es el que logra un desarrollo
de implantacion exitoso), lo que motiva -entre otras posibles consecuencias- el desecho o
destruccion de los demas 6vulos fecundados ;no se estaria violando el Derecho de dichos seres

establecido en esta nueva ley?

Al respecto, existe una amplia discrepancia en torno al momento exacto a partir del cual
el embrién o el preembrion seria sujeto de derechos. Nacionalmente, existen antecedentes
(como el expresado en la sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el expediente 02005-
2009-PA/TC) el cual reconoce como momento de la concepcion a la fusion de las células
paterno y materna (es decir, la fecundacion). Bajo esta dptica, se tiene que el inicio de la vida
seria tras la fecundacion, por lo que aparentemente los efectos “colaterales” de las TERAS
podrian considerarse una afectacion a los derechos establecidos en la ley recientemente
publicada. No obstante, la reciente publicacion de la Ley, asi como la falta de mayores
pronunciamientos con relacién a este nuevo contexto juridico impiden el mayor desarrollo y

discusion en torno al mismo.

1.2.7. En la legislacion y jurisprudencia comparada
A proposito de la comparacion legislativa cebe precisar que se han encontrado otros
pronunciamientos y legislaciones mas precisas respecto a la regulacion de las técnicas de

reproduccion asistida, dentro de las cuales resaltan las siguientes:

1.2.7.1. Espaiia

Este pais posee una de las primeras regulaciones juridicas de estas técnicas debido a que su
primera ley data del afio 1988, la cual fue derogada por la una nueva ley que data del afio 2003
cuyo objeto fue la regulacion de aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida acreditadas
cientificamente, la prevencion y tratamiento de enfermedades de origen genético, la utilizacion

de gametos y preembriones humanos crioconservados, la prohibicion de la clonacidon con fines
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reproductivos y la prohibicion de la maternidad por sustitucion t la definicion del embrién in
vitro como un grupo de células (Bas de Sandoval y Beatriz, 2020) lo cual previene los

cuestionamientos a su constitucionalidad.

Cabe precisar que en cuanto a la limitacion no solo se encuentra la propia regulacion
sobre la materia sino también el Codigo Penal espafol precisamente en su articulo 161 cuyo
inciso 1 sanciona a quien practique la reproduccion asistida en una mujer, sin que ésta haya
otorgado su consentimiento, incluyendo la inhabilitacion especial para empleo o cargo publico,

profesion u oficio por tiempo de uno hasta cuatro afios cuando se trate de personal calificado.

Sin perjuicio de las normativas sefaladas anteriormente, Espafia también cuenta con la
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida, la cual es un 6rgano colegiado que tiene
como principal funcién la orientacion de las personas en la utilizacion de las técnicas de
reproduccion asistida, la cual también tiene el deber de informar sobre la gratuidad,
confidencialidad y revocabilidad de donacién de los gametos, preembriones, la revelacion de
informacion de la identidad de los donantes en caso de peligro para la vida o salud del hijo
siempre y cuando sea indispensable (Bas de Sandoval y Beatriz, 2020), lo cual es contenido y
regulado en la legislacién vigente a Ley 14/2006 del 26 de mayo sobre las técnicas de
reproduccion humana asistida, la misma que tiene como prevencion la imposibilidad del
contrato de gestacion con o sin precio a cargo de una mujer que renuncie a la filiacion materna

en favor de otra persona contratante o tercero, pues sanciona con nulidad dicha situacion.

A proposito del tema referido se cuenta con pronunciamiento jurisprudencial por parte
del Tribunal Europeo de Derechos Humanos con el caso Paradiso y Campanelli vs. Italia en el
cual el pronunciamiento de los magistrados fue que la subrogacion gestacional sea remunerada
0 no, degrada la dignidad humana en tanto retira la satisfaccion de las personas en si mismos y
los convierte en medios de satisfaccion de los deseos de otras personas lo cual va en contra de

los derechos humanos reconocidos en la Declaracion Universal (Salar, 2018).

1.2.7.2. Francia

Otro pais que ha destacado en la prevencion y regulacion de las técnicas de reproduccion
asistida ha sido Francia ello en principio por la preocupacion del cumplimiento de los diferentes
tratados destinados a armonizar la bioética con el avance clinico, tecnologico y médico, tales
como el Tratado de Helsinki, la Declaracion de Tokio y Manila asi como la Declaracion de la

UNESCO; es por ello que las primeras leyes referidas a este dmbito del derecho que datan de
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1994 tienen como parte de su desarrolla a las técnicas de reproduccion asistida, las cuales han

sido modificadas debido a los avances médicos y sociales (Borrillo, 2021).

Dentro de estas modificaciones destaca la efectuada en el afio 2011 debido a que debatiod
la posibilidad del acceso de personas homosexuales a la fecundacion asistida y la transferencia
de embriones post mortem, lo cual resultdé complejo pero de significativo desarrollo legal y
jurisprudencial debido a que inicialmente las técnicas de reproduccion asistida se limitaban a
las parejas formadas por un hombre y una mujer casadas, sin embargo es a través de esta
modificacion que se suprime la exigencia del casamiento o incluso de una vida en comun (Bas

de Sandoval y Beatriz, 2020).

Asimismo, a través del Consejo Constitucional de Francia se reajusta la permisibilidad
del matrimonio entre personas del mismo sexo incluyendo la adopcidn de nifios, lo cual deja al
alcance de las parejas el ejercicio pleno de su derecho a la familia; sin embargo, la limitacion
se encuentra en la prohibicion de acceso a las técnicas de fecundacion pues se encuentra
restringida, asi como también se restringe la gestacion por sustitucion. Por otra parte, la
modificacién no emite pronunciamiento expreso sobre la posibilidad de conocer los origenes
del hijo concebido a través de un tratamiento de reproduccion asistida (Bas de Sandoval y

Beatriz, 2020).

Parte de estas disposiciones cambiaron a través de la aprobacion de la ley de bioética en
el afo 2021, pues se incluye la autorizacion de la reproduccion asistida para parejas de sexo

femenino y mujeres sin pareja (Observatorio de Bioética UCV, 2021).

Ahora bien, dentro de los fallos destacados del Tribunal de Casacion de Francia en 2002
se encuentra el rechazo al pedido de privacion de la autoridad parental de la madre portadora
con filiacion acreditada debido a que, al nacimiento de dos hijos gemelos por fecundacion in
vitro, los entreg6 a los padres genitores. Estos, establecieron continuamente un vinculo con los
hijos basado en la crianza y educacion que fue repentinamente extinto debido a que la filiacion
de estos fue establecida con relacion al padre y madre portadora por la nulidad que ostenta el

contrato de maternidad subrogada gratuita o remunerada (Bas de Sandoval y Beatriz, 2020).

1.2.7.3. Argentina

Argentina a través de diversos pronunciamientos de la Corte Suprema de Justicia Argentina ha
reconocido la regulacion de las técnicas de reproduccion asistida a través de la vinculatoriedad
con el derecho a la salud a su vez intimamente relacionado con el derecho a la vida que es el

primero de la persona humana que resulta reconocido y garantizado en la constitucion. Es
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entonces que, a propdsito de esta vinculacién recién se promulga la Ley 26.862 de
Reproduccion Médicamente Asistida en el afo 2013 con el objeto de garantizar el acceso
integral a los procedimientos y técnicas médico-asistenciales de reproduccion médicamente
asistida sea de baja o alta complejidad a través del Programa Médico Obligatorio (Academia

Nacional de Derecho y Ciencias Sociales, 2019).

Tal regulacion ha sido objeto de criticas en tanto se debate desde su adopcion en cada
provincia, asi como la extension y calidad de la cobertura ofrecida por los sistemas de salud,
asi como la posibilidad de revocar el consentimiento antes de la implantaciéon de un embrion,
lo cual resulta controversial y hasta debatible en el plano juridico desde la perspectiva del

concebido con garantias del derecho de toda persona, al igual que en el caso de Costa Rica.

Ahora bien, el aporte mas trascendental y controvertido ha sido el establecimiento de
que los nacidos por las técnicas de reproduccion humana asistida son hijos de quien dio a luz y
del hombre o de la mujer que también ha prestado su consentimiento previo, informado y libre
en los términos del art. 560 y 561, debidamente inscripto en el Registro del Estado Civil y
Capacidad de las Personas con independencia de quién haya aportado los gametos, caso
contrario al de la maternidad subrogada o alquiler de vientre que se encuentra prohibido; por lo
tanto el hijo tendra derecho a conocer la identidad bioldgica solo para preservar su derecho a la
salud y en relacion a los impedimentos matrimoniales para lo cual consultard con el registro
correspondiente de donadores (Academia Nacional de Derecho y Ciencias Sociales, 2019).
Dicha situacion ha sido objeto también de pronunciamiento jurisprudencial a través de la
Sentencia n.° 47 del 8 de junio de 2018 en Cordoba, donde se autorizo a una pareja a iniciar
una técnica médica de reproduccion humana asistida denominada gestacion por sustitucion
considerando que era la Unica alternativa médica para poder procrear y determinando que la
filiacion del nifo recaeria en los comitentes por tener la voluntad procreacional (Sentencia n.°

47, del 8/6/2018, 2018)

Ahora bien, la ley si bien regulaba la mayor cantidad de temas relacionados a las técnicas
de asistencia reproductiva no estaba exenta de debates en torno a la concepcion de los
embriones como personas y ello se demostro jurisprudencialmente cuando se emiti6 un fallo
polémico en relacion a la problematica de la congelacion de embriones, puesto que, tras una
accion de amparo iniciada por un particular en proteccion del embriéon congelado al que
considero persona, implico que la Camara Civil decidiera que producida la fecundacion in vitro

y concebido el ser humano, cualquier decision que lo involucre debe respetar su dignidad y el
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derecho a la vida y a la integridad fisica y psiquica, por lo tanto el tratamiento efectuado no

respetaria dichos derechos (Academia Nacional de Derecho y Ciencias Sociales, 2019).

1.2.7.4. Uruguay
En Uruguay, las técnicas de reproduccion asistida, se encuentran reguladas al amparo

de la Ley N° 19167, misma que data del 2013, la cual se puede sintetizar de la siguiente forma:

- Define a las TERAS como “el conjunto de tratamientos o procedimientos que incluyen
la manipulacion de gametos o embriones humanos para el establecimiento de un
embarazo” (Articulo 1), incluyendo, dentro de estas tanto la induccién de ovulacion,
inseminacion artificial, microinyeccion espermdtica (ICSI), diagnodstico genético
preimplantacional, la fecundacion in vitro, la transferencia de embriones, la
transferencia intratubarica de gametos, la transferencia intratubarica de cigotos, la
transferencia intratubarica de embriones, la criopreservacion de gametos y embriones,
la donacion de gametos y embriones.

- De igual forma, a diferencia del ordenamiento peruano, aqui se permite la gestacion
subrogada, sin embargo, inicamente esta sera de aplicacion excepcional de acuerdo al
articulo 25 de la citada norma, es decir, cuando la mujer no pueda (en atencidon a una
enfermedad genética o adquirida) gestar un embarazo, pudiendo acordar con un familiar
suyo o de su pareja la implantacion y gestacion de un embrion propio.

- De la misma manera, el articulo 3 de la citada norma garantiza que tales prestaciones se
encuentran incluidas dentro del Sistema Nacional Integrado de Salud, asi como la
promocion de la prevencion de la infertilidad combatiendo las enfermedades y factores
que puedan provocarla.

- Se determina, ademds, que Unicamente se puede aplicar tales técnicas tras la
autorizacion respectiva por parte del Ministerio de Salud Especifica a las instituciones
publicas o privadas que las realicen (articulo 4).

- Establecen, a través del articulo 7 los requisitos que deben cumplirse para que una
persona pueda ser sometida a una determinada TERA.

- Através del Articulo 10, se prioriza la consideracion del Principio del Interés Superior
del Nifio en tanto que los hijos que hayan nacido a través de la aplicacion de las TERAS
puedan conocer los procedimientos que dieron lugar a su concepcion.

- Regula asimismo, las limitaciones que tiene tanto la transferencia de embriones,
conservacion de gametos, su donacion, investigacion, aspectos relacionados con la

identidad del donante, la gestacion subrogada.
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- Norma la Comisién Honoraria de reproduccion humana asistida, su composicion, y

funciones.
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CAPITULO II: MARCO METODOLOGICO
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2.1. Tipo, nivel y disefio del estudio

2.1.1. Tipo del estudio

Esta investigacion se constituye como una de caracter basico, ello debido a que su funcion
principal es la de generar conocimiento y construir conceptos a través de la descripcion de un
determinado fendmeno, sirviendo de base y fundamento para futuras investigaciones de

caracter aplicada.

2.2. Nivel de estudio

Esta investigacion posee un nivel descriptivo-correlacional. Respecto del nivel descriptivo,
este se caracteriza por describir caracteristicas, comportamientos o fenomenos tal como son,
sin buscar establecer relaciones de causa y efecto o explicaciones profundas sobre ellos. Se
centra en recolectar datos que permitan comprender la situacion actual de un tema especifico
(en este caso, la regulacion juridica de la vitrificacion de embriones), sin intentar modificarlo o

influir en él.

Ahora, respecto al nivel correlacional, este se caracterizar por la exploracién y comprension de
las relaciones e interacciones entre diferentes temas (en este caso, la falta de regulacion de la
fecundacion in vitro y su relacion con el Principio de Interés Superior del Nifio) a partir de la
recopilacion y andlisis de datos cualitativos, identificando conexiones, patrones o asociaciones
entre los temas, conceptos o categorias emergentes a través de técnicas de andlisis cualitativo,
como el andlisis temdtico o el andlisis de contenido. Estas conexiones pueden ser exploradas en
términos de similitudes, diferencias, relaciones de causa y efecto percibidas, o cualquier otro

tipo de relacion que se desprenda de los datos.

2.3. Diseiio de estudio
Esta investigacion posee un disefio no experimental, mismo que obedece a la naturaleza del
Derecho, el cual no puede ser sometido a prueba, ni experimentado bajo los estandares de una

investigacion cientifica.

2.4. Enfoque metodoldgico

El enfoque metodologico de la presente investigacion fue el enfoque cualitativo. Este pues, se
basa en su flexibilidad, subjetividad y el aporte al conocimiento consistente en la vision de la
investigadora tras la observacion, analisis e interpretacion de la informacion relacionada con el
tema de investigacion, mismo que pretende alcanzar los objetivos planteados, verificar la
hipotesis planteada y responder las interrogantes que motivaron la realizacion de esta

investigacion
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2.5. Método de investigacion

El método que se utilizé en la presente investigacion fue el método inductivo y deductivo.

En cuanto al primer método, se basa en la observacion de datos e informacion con la finalidad
de desarrollar conocimiento y comprension acerca de un problema sefialado (en este caso, la
falta de regulacion acerca de la fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacion de
embriones). Respecto del segundo método, se considera el partir de determinada informacion
previa para poder guiar la recopilacion y andlisis de datos (en este caso, la literatura previa que
critica el marco juridico existente que regula las Técnicas de Reproduccion Asistida) misma
que permite enfocar el analisis de informacion (contratos y consentimientos informados) para

poder comprobar la hipotesis y alcanzar los objetivos planteados.

2.6. Poblacion y muestra
Teniendo en cuenta el nivel y el tipo de estudio de la presente investigacion, la poblacion de
esta estd integrada por la normativa nacional e internacional, asi como articulos cientificos y

doctrina que aporte al tema de investigacion.

Asi también estd conformada por consentimientos informados o contratos relacionados
con la vitrificacion de gametos o con la fecundacion in vitro, teniendo una muestra de 24
consentimientos informados o contratos suscritos en la ciudad de Arequipa, los cuales fueron
procesados a través de la aplicacion de fichas de analisis documental, estos documentos pueden

ser clasificados de la siguiente forma:

Codigo Tipo de documento Técnica de Reproduccion Fecha
Cl1 Politica de privacidad Crio preservacion de 22/08/2023
embriones

Transferencia embrionaria
C2 Consentimiento informadoy Diagnéstico  Genético pre 22/08/2023
autorizacion para el uso de implantacional
TERA Estimulacion ~ hormonal vy
seguimiento ecografico
Aspiracion folicular
Fecundacion in vitro
Desarrollo 0 cultivo

embrionario
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C3

c4

C5

Co

C7

C8

C9

C10

Cl1

Cl12

CI13

Cl14

Contrato de servicios

médicos complementarios

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Declaracion jurada

Consentimiento informado

Autorizacion de

procedimiento de

reproduccion asistida

Autorizacion de

procedimiento

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Crio preservacion de
embriones

Transferencia embrionaria
Crio preservacion de
embriones

Internamiento ambulatorio
Fecundacion in vitro
(FIV/ICSI) con 6vulos donados
Transferencia de embriones
criopreservados supeditado a
COVID 19

Transferencia de embriones
crio preservados supeditado a
COVID 19

Crio preservacion de
embriones

Diagnostico  genético  pre
implantacional

Aspiracion folicular
Congelacion (vitrificacion) de
ovocitos

Fecundaciéon in vitro con
muestra  espermatica  de
donantes

Aplicacion de Técnica de
Reproduccion  Asistida para
mayores de 40 afios
Inseminaciéon  artificial con
semen de la pareja

Hiper estimulacién ovarica
controlada

Efectividad de tratamientos de

fertilidad de baja complejidad

22/08/2023

06/09/2023

06/09/2023

06/09/2023

06/09/2023

14/11/2023
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C15 Autorizacion Fecundacién in vitro (FIV) o 11/12/2023
inyeccion intracitoplasmatica

de espermatozoides (ICSI)

Cl6 Consentimiento informado  Crio preservacion de
embriones
C17 Consentimiento informado Fecundacién in vitro con 14/12/2023

ovulos y semen propios
Transferencia de embriones
C18 Consentimiento informado  Descongelacion y transferencia

de embriones

2.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

2.7.1. Técnicas

La técnica empleada en esta investigacion estuvo constituida por la observacion documental, la
cual permite la recoleccion de informacion proveniente de la doctrina, articulos académicos,
libros, informes y otros, asi como legislacion y contratos/consentimientos informados en los
que se expresa la regulacion que entre los privados existe en relacion con la aplicacion de
Técnicas de Reproduccion Asistida tales como la Fecundacion In Vitro y la vitrificacion de

embriones.

2.7.2. Instrumentos

Los instrumentos utilizados para esta investigacion de acuerdo con la técnica de observacion
documental han sido las fichas bibliograficas, las fichas hemerograficas y la ficha de analisis
documental, las cuales permiten la recoleccion de la informacion obtenida, asi como su
clasificacion para su posterior andlisis, organizacion e interpretacion dentro del trabajo de

investigacion.
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CAPITULO III: PRESENTACION Y ANALISIS DE
RESULTADOS
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Conforme a lo sefialado en el capitulo precedente y a lo largo del Proyecto de tesis, corresponde
hacer un andlisis de los diferentes contratos y documentos en los cuales se establece las
regulaciones, obligaciones y derechos que enmarcan la relacion existente entra las clinicas
particulares de reproduccion asistida y los pacientes que recurren a dichos servicios, en la

ciudad de Arequipa.

A continuacion, se hard un resumen de los principales aspectos y particularidades
juridicas que se encuentra en cada documento, y, posteriormente, se hard un anélisis de estos en
conjunto, para posteriormente realizar la discusion de los resultados, en funcion a los objetivos

planteados.

Para la realizacion de este capitulo se emplearon 18 documentos entre contratos,
consentimientos informados y declaraciones juradas, emitidas por diversas clinicas de
reproduccion asistida durante el afio 2023, las cuales permiten observar los principales aspectos

que regulan la relacion juridica entre las clinicas de reproduccion asistida y los pacientes.

Codigo Tipo de documento Técnica de Reproduccion Fecha
Cl Politica de privacidad Crio preservacion de 22/08/2023
embriones

Transferencia embrionaria
C2 Consentimiento informadoy Diagnéstico  Genético pre 22/08/2023
autorizacion para el uso de implantacional
TERA Estimulacion ~ hormonal vy
seguimiento ecografico
Aspiracion folicular

Fecundacion in vitro

Desarrollo o} cultivo
embrionario

Crio preservacion de
embriones

Transferencia embrionaria
C3 Contrato  de servicios Crio preservacion de 22/08/2023
médicos complementarios embriones

Internamiento ambulatorio
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C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

Cl1

C12

CI3

Cl4

CI5

Cl16

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Declaracion jurada

Consentimiento informado

Autorizacion de

procedimiento de

reproduccion asistida

Autorizacion de

procedimiento

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Consentimiento informado

Autorizacion

Consentimiento informado

Fecundacion in vitro
(FIV/ICSI) con 6vulos donados
Transferencia de embriones
criopreservados supeditado a
COVID 19

Transferencia de embriones
crio preservados supeditado a
COVID 19

Crio preservacion de
embriones

Diagnostico  genético  pre
implantacional

Aspiracion folicular
Congelacion (vitrificacion) de
ovocitos

Fecundaciéon in vitro con
muestra  espermatica de
donantes

Aplicacion de Técnica de
Reproduccion  Asistida para
mayores de 40 afios
Inseminacién  artificial con
semen de la pareja

Hiper estimulacion ovérica
controlada

Efectividad de tratamientos de
fertilidad de baja complejidad
Fecundacion in vitro (FIV) o
inyeccion intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI)
Crio preservacion de

embriones

06/09/2023

06/09/2023

06/09/2023

06/09/2023

14/11/2023

11/12/2023

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




. UNIVERSIDAD
REPOQSITORIO DE i CATOLICA

TESIS UCSM -« DE SANTA MARIA

C17 Consentimiento informado  Fecundacién in vitro con 14/12/2023
ovulos y semen propios
Transferencia de embriones

C18 Consentimiento informado  Descongelacion y transferencia

de embriones

3.1. Analisis general

3.1.1. En funcion del Objetivo Especifico 1

El primer objetivo de nuestra investigacion fue “Describir la realidad sobre la contratacion en
la vitrificacion previa de gametos y la fecundacion in vitro realizados en la ciudad de Arequipa,

en el periodo 2023.”

Al respecto, de la revision de la documentacion de diferentes Clinicas de Reproduccion
Asistida con relacion a la practica de TERAS como la Fecundacion In Vitro (FIV) en sus
distintas modalidades (heter6loga, homologa) asi como la realizacion de técnicas y
procedimientos complementarios, se puede observar los siguientes elementos en comun

relevantes para el plano juridico:

3.1.1.1. La falta de un contrato como tal
Salvo el caso del Documento 3, la mayoria de los documentos tienen el formato de

Declaraciones Juradas o Consentimiento Informado, bajo esos términos.

Al respecto, una declaracion jurada, en palabras de Cabanellas se conceptiia como
aquella manifestacion (cominmente escrita) la cual asegura la veracidad de esta a través de un
juramento ante una autoridad judicial o administrativa, lo cual permite la presuncion de su

veracidad hasta que se demuestre lo contrario (Cabanellas, 1981).

Ahora bien, esta clase de documentos desde el plano juridico son una forma de acto
juridico (pues son actos y manifestaciones de voluntad con relevancia en el plano del Derecho)
y, por su naturaleza, permiten someter a quien realiza la misma declaracion a una serie de
consecuencias de cardcter administrativo o penal en caso de su incumplimiento o demostracion

de que los hechos vertidos en la misma no son ciertos.

Para que un documento adquiera la calidad de declaracion jurada, basta tinicamente la
identificacion de la persona que realiza la declaracion, el contenido de esta, la cual debe ser

clara y concisa, y, finalmente, la firma de la persona en cuestion. Adicionalmente suele
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requerirse la legalizacion de la firma ante un notario publico o la certificacion del acto por parte
de alglin funcionario en especifico, pero ello ya depende del procedimiento en especifico y su

regulacién normativa.

Ahora bien, debemos tomar en cuenta que, de todos los documentos examinados en esta
investigacion, todos han revestido la formalidad de exigir la legalizacion y certificacion de las

firmas de los pacientes.

Por otro lado, tenemos los contratos, los cuales son definidos como un acuerdo entre
dos o mas partes, destinado a la creacion, regulacion, modificacion o extincion de una relacion
juridica patrimonial. En palabras de Cardenas (2013) se define como un acto juridico
plurilateral, patrimonial y de contenido obligacional. Siendo plurilateral en mérito a que
contiene la manifestacion de voluntad con efectos juridicos de dos o mas partes; patrimonial
debido a que la relacion versa sobre bienes o intereses con naturaleza econdomica, pues deben
poder ser valorados de manera objetiva; y, finalmente, es de contenido obligacional ya que la

relacion que emana del contrato se constituye por obligaciones que adquieren ambas partes por

igual.

Sin embargo, corresponde cuestionarnos jpor qué una declaracion jurada y por qué no
un contrato? Se ha observado que la gran mayoria de documentos, si bien tiene como funcién
generar certeza respecto del conocimiento de las implicancias, riesgos, beneficios acerca de la
prestacion de la TERA, también incluye la delimitacion de responsabilidad, adquisicion de
obligaciones, asi como el compromiso de realizar el pago correspondiente por realizacion del
procedimiento a cargo de un médico tratante (mencionando incluso el nombre del médico en

cuestion).

Bajo este aspecto, podemos afirmar que dentro del contenido de dichas declaraciones,
se puede encontrar la existencia de la pluralidad de partes (pues, se involucra los pacientes y la
Clinica de Reproduccion Asistida, ademas del médico tratante), la existencia de un contenido
patrimonial (pues, se trata de un acto juridico que implica un interés valuado objetivamente,
como lo es el servicio médico que permite la realizacion de la TERA, asi como los servicios
complementarios de crio preservacion, entre otros) y la existencia de una relacion obligacional
(pues, se sefiala la obligacion de los pacientes a obedecer las instrucciones del médico, a realizar
los pagos que sean necesarios para la realizacion del procedimiento, a someterse a las diversas

terapias complementarias para lograr los objetivos, ademas de la responsabilidad, obligacion y
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diligencia propios de la clinica y del médico tratante para realizar el procedimiento médico

sefalado).

Entonces, considerando la naturaleza de una declaracion jurada, y comparandola con la
de un contrato, podemos colegir que en realidad el acto juridico que contienen dichas
declaraciones juradas es la de un contrato, pues, no corresponde con la definicion de declaracion
jurada con el contenido de estas. Aunado a ello, debido al formato utilizado para brindar dichas
declaraciones (los cuales obedece a un formato preestablecido por la clinica) podemos colegir
que se trataria de un contrato por adhesion, es decir, un contrato que por su naturaleza limita o
impide la negociaciéon de las clausulas que lo componen, teniendo una de las partes (en este
caso, los pacientes) la libertad contractual limitada y, por lo tanto, la inica opcion de aceptar o

rehusar en su totalidad el contrato.

Ahora, ;por qué se prefiere la utilizacion de la forma de Declaracion Jurada en vez de

la forma contractual? Pueden existir varias razones, las cuales mencionamos a continuacion:

- Puede ser que se haga asi para justificar la desigualdad en la posicion de las partes: En
otras palabras, la manifestacion de voluntad solamente de una de las partes a través de
una declaracion jurada puede solapar las diferencias en cuanto a las obligaciones y la
carga de la responsabilidad que en un contrato deberia existir por igual en ambas partes.

- Puede ser que se haga asi para evitar (o dificultar una accion judicial): Al ser una
declaracion jurada (por definicion, una manifestacion de voluntad unilateral) esta no
podria ser un documento que podria considerarse como base para poder accionar
judicialmente contra la Clinica de Reproduccion Asistida respecto de una causal de
resolucion, rescision o responsabilidad contractual, puesto que el documento no es un
contrato per se, aunque de la lectura de su contenido se advierta la concurrencia de todos

los elementos de un contrato tipico.

3.1.1.2. La responsabilidad de las clinicas
Una cléusula comun encontrada en todos los documentos (entre contratos, declaraciones

juradas y consentimientos informados) es la concerniente a la responsabilidad de las partes.

Varios contienen diferentes féormulas que en comun tienen por objetivo liberar de
responsabilidad a la Clinica de Reproduccion Asistida, asi como al médico tratante ante

determinadas situaciones, como se puede resumir a continuacion:
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- La responsabilidad del médico tratante respecto de la TERA y la responsabilidad de la
clinica unicamente en el servicio médico complementario contratado por parte de los
beneficiarios o del médico tratante: En este caso, se hace referencia a la delimitacion de
responsabilidad, la cual sera exclusiva del médico que realiza la TERA, no debiendo la
Clinica de Reproduccion Asistida responder.

- Laexoneracion de responsabilidad por parte de la clinica en caso de que dafio o perjuicio
ocasionado a los embriones derivados del caso fortuito o fuerza mayor, asi como
cualquier accidente o deterior de estos fuera de sus instalaciones: Si bien esta medida
puede resultar razonable atendiendo a la naturaleza de las situaciones de caso fortuito o
fuerza mayor, llama la atencioén que en su lugar no se establezca algun método o forma
de poder resarcir el dafio a favor de los beneficiarios (como la contratacion de alguna
especie de seguro).

- Laexoneracion de responsabilidad de la empresa en caso de dafio o perjuicio que puedan
sufrir los embriones sometidos a crio preservacion y terceros para la realizacion de la
TERA: En este caso, consideramos que se trata de una medida poco razonable, ya que
la clinica pretende exonerarse de responder por cualquier dafio producido a los
embriones en el marco del procedimiento de reproduccion asistida, ello sin importar si
el dafio obedece a una negligencia, a una impericia, a una imprudencia o si esta puede
atribuirse a fuerza mayor o caso fortuito.

- La autorizacién a los directores de la clinica de reproduccion asistida, asi como a los
profesionales que la integran a la realizacion del procedimiento descrito, aceptando los
riesgos que ello conlleva, liberando de responsabilidad a la clinica: Esta es una de las
clausulas de responsabilidad en la cual también se puede observar la obligaciéon de la
clinica (a través del personal mencionado) de realizar los procedimientos propios de la
TERA, no obstante, al igual que la anterior clausula, se puede colegir que se trata de
una en la cual la clinica pretende exonerarse de responder ante cualquier suceso que
pueda ser gravosa para los beneficiarios, sin interesar su origen o magnitud.

- Laexoneracion de responsabilidad a la clinica por cualquier afeccion organica, venérea
o contagio sexual que adquiera la beneficiaria tras el tratamiento (en el caso de FIV con
muestra espermdtica donada): En este caso, se puede apreciar que, en el documento del
cual se extrajo esta clausula, se menciona que la clinica ha tomado todas las
consideraciones posibles y medidas de seguridad necesarias para analizar y asegurar
que las muestras de semen a utilizar en la TERA no contenian ninglin agente patégeno

responsable de alguna enfermedad o infeccion de transmision sexual (como el VIH,
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Hepatitis, entre otros). No obstante, se aprecia que ante el caso que por alguna situacion
sucediera que una muestra de semen se encuentre infectada, la paciente ya habria
“renunciado” a su derecho a poder responsabilizar a la clinica por ello, debiendo
entonces sobre entenderse que dicho contagio habria sido realizado fuera de la clinica 'y
al margen del procedimiento de Reproduccion Asistida. Ahora, despejando aquellas
variables y supuestos bajo el cual podria comprobarse (o no) la fuente del contagio, ;es
permisible juridicamente emitir un documento donde nos “comprometemos” a exonerar
a la clinica por dicho contagio asumiendo que el mismo se realizdé al margen del
procedimiento?

- La exoneracion de responsabilidad al personal de la salud (y también a todo personal
que labora en la clinica) asi como personas relacionadas con el caso, en cuanto a la falta
de éxito o complicaciones que no sean por mala praxis o negligencia médica, asi como
la renuncia a cualquier accion civil u otra en mérito de ello contra cualquier persona
relacionada con el procedimiento o que labore o tenga conexion con la clinica: Si bien
esta clausula posee una formula similar en cuanto a las anteriores mencionadas que
tienen por objetivo eximir de responsabilidad total a la clinica (aunque en este caso se
reconoce la responsabilidad por mala praxis o negligencia médica) Ilama
poderosamente la atencion la “renuncia a cualquier accion civil o similar” (estimamos,
derivada de la exencion de responsabilidad) que tenga a bien dirigirse en contra de la

clinica o el personal que labora en esta o que incluso se relaciona con esta.

Si bien, estas clausulas llaman la atencion por lo potencialmente abusivas y limitantes
que pueden ser para el beneficiario de un TERA, mismas que evidencian la posicion de
desigualdad contractual en el que se ubican tanto las clinicas como los pacientes (quienes, en
aras de querer ver realizado el suefio de tener un hijo no tienen mayor opcion de aceptarlas),
existan clausulas especiales que se han dictado en el marco de la pandemia por COVID-19,

sefalando las siguientes, a continuacion:

- Laexencion de responsabilidad a la clinica y los profesionales de salud que la integran
en caso de perjuicios relacionados con el procedimiento, costos y penalidades derivados
de la suspension del procedimiento, asumiendo que el contagio de la enfermedad se
produjo por la realizacion de actividades ajenas a la Clinica: Esta clausula llama la
atencion (al igual que la cldusula de exencion de responsabilidad ante contagio de

alguna infeccion de transmision sexual) por la presuncion de contagio fuera de las

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




N ‘ UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM DE SANTA MARIA

instalaciones de la clinica y por ende la exencion de responsabilidad por la suspension
del procedimiento por tener un resultado positivo para la enfermedad.

- La notificacion por parte de la clinica de su recomendacion de no realizar la
transferencia embrionaria en tanto dure la pandemia, por lo que se exime de
responsabilidad a la clinica en caso de que existan perjuicios relacionados al
procedimiento, anomalias y otras contingencias que se susciten en el periodo de
pandemia, ello aparentemente en virtud de salvaguardad la salud y calidad de vida del
futuro bebe por desconocimiento de las consecuencias de la enfermedad: En este caso,
si se trata de salvaguardar la vida de un futuro bebé (lo cual responde a un interés
superior) lo ideal seria suspender la realizacion del procedimiento, no someterlo a
consideracion de los futuros padres, mas aun si luego se desconocera la responsabilidad
por las consecuencias de practicar la TERA aun si no hay forma de determinar si estas
tienen como origen una causa atribuible a la enfermedad o la coyuntura de pandemia, u
otra cosa (debemos precisar que, sefiala unicamente como “perjuicios relacionados al
procedimiento (...) que se susciten en el periodo de pandemia” no haciendo ninguna

aclaracion o especificacion sobre el tipo de dafio o perjuicio)

3.1.1.3. La falta de firma del médico tratante y/o del responsable de la clinica

Uno de los puntos resaltantes del analisis de los diferentes documentos que regulan la aplicacion
de las TERAS, es la exigencia de firma (y legalizacion de esta) por parte de los beneficiarios o
pacientes, hecho el cual se puede entender como légico y razonable, pues son una parte
indispensable dentro de la relacién juridica, ya que son sobre quienes se realizara el
procedimiento que los convertird en futuros padres. No obstante, no existe la firma ni la
mencion (en varios casos) del médico tratante o del representante legal de la Clinica de
Reproduccion Asistida, lo que inevitablemente nos hace ver que provoca un estado de

desproteccion a los pacientes.

Si bien ello puede deberse a la forma que adopta dicho acto juridico (declaracion jurada
o consentimiento informado), como se menciono lineas antes, de la lectura del contenido se
puede colegir que se trata de un contrato, pues implica la delimitacidon de responsabilidades y
obligaciones no solo del paciente, sino también de la clinica y del médico tratante que realizara
la TERA, asi como el tratamiento complementario, por lo que la adopcién de dicha forma pone
en una situacion de desproteccion a los pacientes, pues, juridicamente hablando, en principio
solo ellos se estan obligando con lo estipulado en la declaracion (misma que es una declaracion

basada en un formato aprobado y brindado por la clinica), no existiendo una responsabilidad
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directa por parte de esta ni del médico tratante, mas aun considerando la existencia de cldusulas
que tienden a limitar y a exonerar (muchas de estas ilégicamente) a la clinica y al médico
tratante por posibles complicaciones, perjuicios, dafios y en general, efectos o consecuencias
no deseados que resulten de la practica de la TERA como de los procedimientos

complementarios.

3.1.1.4. Falta de contexto normativo

Aunado a la anterior observacion, podemos indicar que existe una carencia de referencias
normativas, ello en gran medida a la ausencia de normas especificas que regulen la aplicacion
de TERA en el Perti, pero, a pesar de ello, ni si quiera se hace una referencia a las escasas
limitaciones o condiciones que presenta la Ley General de Salud, la Constitucion o el Codigo
Civil como fuentes normativas que sirven de marco para la realizacion de cualquier acto
juridico, sobre todo aquellos relacionados con la responsabilidad, el destino del bebé, sus
derechos, deberes de los pacientes, entre otros aspectos que consideramos vitales e importantes

en la realizacion de estas practicas.

La tnica mencion a estas normas es la Ley 29733 — Ley de proteccion de datos
personales, la cual es invocada unicamente para estipular los derechos, deberes y obligaciones
que tienen los pacientes y la clinica respecto de los datos e informacion que se genere u obtenga
en el marco de la relacion contractual que regula la TERA, asi como la posibilidad de

revocacion del consentimiento dado.

3.1.2. En funcién del Objetivo Especifico 2
El segundo objetivo especifico de nuestra investigacion fue “Analizar la relacion juridica
existente entre la fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de gametos

con el principio del interés superior del nifio”.

Al respecto, de la revision de la documentacion de diferentes Clinicas de Reproduccion
Asistida con relacion a la practica de TERA como la Fecundacion In Vitro (FIV) en sus distintas
modalidades (heter6loga, homologa) asi como la realizacion de técnicas y procedimientos
complementarios, se puede observar los siguientes elementos en comun relevantes en funcién

del principio superior del nifio:

3.1.2.1. Sobre el Interés Superior del Nifio
El Principio de Interés Superior del Nifio, el cual se encuentra regulado a través de la Ley 30466
es un principio que tiene tres dimensiones: un derecho, un principio y una norma de

procedimiento.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




v+ . UNIVERSIDAD
REPOQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM & DE SANTA MARIA

En su forma mas sintética, se basa en el andlisis y priorizacion del bienestar y el interés
de los nifos y adolescentes en cuanto a las decisiones que puedan afectarlos, de tal forma que
prime el respeto y garantia hacia sus derechos humanos. Este rol de proteccion y priorizacion
abarca al Estado (a través de sus diferentes autoridades, instituciones y representantes), la
familia y la sociedad en conjunto como un deber orientado a satisfacer las necesidades de los

nifios (Cillero, 2001).

Otros instrumentos internacionales como la Convencion Internacional sobre los
Derechos del Nino enfatizan en la importancia de este principio en cuanto a que debe de
garantizar la satisfaccion de los derechos del nifio, ademdas de promover un desarrollo integral

y un nivel adecuado de calidad de vida.

Podemos deducir, entonces, que el Principio de Interés Superior del Nifio implica la
toma de medidas y decisiones que permitan asegurar la satisfaccion de sus derechos con la

menor restriccion posible.

Ahora bien, ;Cual es la relacién de este principio con la Fecundacion In Vitro como
consecuencia de la vitrificacion de gametos? Pues, para poder dar respuesta a ello, debemos
recurrir al contenido de los documentos revisados, ya que ahi podremos visualizar de primera

mano las principales caracteristicas con relacion a este principio.

En primer lugar, debemos considerar que si bien el objetivo de la TERA de Fecundacion
In Vitro estéd relacionada con posibilitar el llevar a cabo un embarazo a una pareja que por
diversos motivos no se encuentra en capacidad de hacerlo (o de tener dicha capacidad ven muy
reducida la probabilidad de ello), en el proceso de ello estamos posibilitando la generacion de
una nueva vida, especificamente una vida humana, vida que desde el momento de su concepcion
ya posee una determinada serie de Derechos y le son aplicables todos aquellos que beneficien

su interés (tal y como se establece en la Ley 31935).

Por lo tanto, la revision de estos contratos debe asegurar la viabilidad y el respeto al
interés y derechos que ya de por si poseen los embriones (por ser sujetos concebidos) al amparo

de nuestra legislacion.

De la revision de los documentos relacionados con la materia, podemos obtener las

siguientes clausulas relevantes:

- Ante la revocacion del consentimiento que permite la realizacion de la transferencia de

embriones, se autoriza que los embriones obtenidos puedan ser donados a otras parejas
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o ser retirados por los beneficiarios para llevar el tratamiento en otro establecimiento:
En este caso, podemos apreciar uno de los posibles tratamientos que reciben los
embriones ante el supuesto que los padres decidan no continuar con el proceso de
transferencia embrionaria dentro de la clinica. No obstante, se resalta el tratamiento de

2 <6

cosa que reciben estos embriones, pues se utilizan términos como “donaciéon” “retiro”
que son términos propios de las cosas mas no de personas o de sujetos de derechos (pues
se tratan de vidas humanas). Aun asi, sorprende también la falta de legislacion que
regule el trato que deben recibir los embriones ante supuestos como este.

- Declaran que, ante el fallecimiento de la muerte de uno de los beneficiarios, el que
sobreviva decidira el destino de los embriones crio preservados, y, ante el fallecimiento
de ambos, estos seran donados a la clinica, salvo disposicion testamentaria en contrario:
En este caso, se repite el mismo comentario del parrafo anterior, pues, se trata de la
regulacion de lo que se debera hacer ante un supuesto de hecho (como es la muerte de
uno o de ambos progenitores). No obstante, sigue resaltando el tratamiento de cosa que
reciben los embriones vitrificados (a pesar de que segiin nuestra normativa parece que
no deberia ser asi).

- Se sefiala la facultad de resolver el contrato por parte de la clinica en caso de que el
analisis genético y/o cromosdmico practicado a los embriones no permitan su idoneidad
para la realizacién de la TERA, salvo que los beneficiaros exijan llevar a cabo el
procedimiento sin garantia de que le recién nacido no tenga problemas genéticos o de
salud. En este caso, se puede apreciar un criterio algo controvertido (dependiendo de la
postura personal que cada persona tenga en relacion con la vida del concebido), pues,
por un lado, se faculta a los padres a poner fin a la vida de los embriones en el caso que
un andlisis genético o cromosdmico permita anticipar complicaciones de orden genético
tras la realizacion de la TERA (con la salvedad que los padres decidan continuar con
dicho procedimiento), lo cual puede ser bueno o malo dependiendo del criterio que se
tenga. Sin embargo, lo que llama la atencion, es la falta de especificidad acerca de lo
que debe entenderse como “idoneidad” del embrion para la realizacion de la TERA.
Consideramos, pues, que la correcta definicion de este término y lo que implica
permitird un marco mas objetivo sobre el cual podernos basar para poder determinar en
qué situaciones especificas corresponde poner fin a la vida de los embriones vitrificados
en el caso de suponer alguna complicacion en la realizacion de la TERA (y que clase de
complicacién) asi como aquellos presupuestos sobre los cuales deberia priorizarse la

vida del ser.
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- Laexoneracion de responsabilidad de la empresa en caso de dafio o perjuicio que puedan
sufrir los embriones sometidos a crio preservacion y terceros para la realizacion de la
TERA: En el caso de esta clausula (la cual también se analiz6 en el apartado dedicado
al Objetivo 1 pero bajo el enfoque de la responsabilidad) consideramos que no prevalece
ni se considera el interés que puede tener el ser embrionario (representado por sus
padres), pues, la liberacion de responsabilidad por parte de la clinica deja en un estado
de desproteccion tanto al embrion (el cual ha sufrido dafios por algiin motivo) como a
sus padres, quienes no poseen las herramientas adecuadas ni las facilidades o un marco
normativo sobre el cual ampararse para poder reclamar una indemnizacién o una
reparacion al dafio provocado.

- La notificacion por parte de la clinica de su recomendacion de no realizar la
transferencia embrionaria en tanto dure la pandemia, por lo que se exime de
responsabilidad a la clinica en caso de que existan perjuicios relacionados al
procedimiento, anomalias y otras contingencias que se susciten en el periodo de
pandemia, ello aparentemente en virtud de salvaguardad la salud y calidad de vida del
futuro bebe por desconocimiento de las consecuencias de la enfermedad: En este caso,
se puede apreciar un interés y un resguardo por parte de la clinica hacia los embriones,
pues, considera que ante la coyuntura de la pandemia por COVID-19 pueden surgir
riesgos inusitados imprevisibles que pueden afectar irreversible y negativamente la
viabilidad del embrion, asi como su desarrollo tras la realizacién de la TERA. No
obstante, si nos cefiimos a una interpretacion apegada al Principio de Interés Superior
del Nifio, no deberia -bajo ese contexto- autorizarse (por mas que los padres asi los
soliciten) la realizacion de la TERA, pues se trata de salvaguardar la vida y garantizar
las mejores condiciones (y derechos) del futuro bebé. El brindar la autorizacién por lo
tanto implica contradecir dicho principio, pues la autorizacion estaria contraviniendo el
interés del futuro beb¢ y afectando sus derechos, los cuales por su propia naturaleza son
indisponibles e irrenunciables.

- La posibilidad que, ante los grandes periodos de tiempo en los cuales los embriones
suelen estar crio preservados, puede surgir situaciones que cambien la situacion de la
pareja, por lo que se presentan cuatro alternativas:

o La falta de acuerdo de la pareja: Sefialandose para tal efecto que la clinica no
puede atender dos solicitudes distintas, por lo que la pareja debe ponerse de

acuerdo.
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o El destino de los embriones tras la separacion o divorcio: Sefialdndose la
facultad de decidir quién de los miembros de la pareja debera tomar dicha
decision.

o El destino de los embriones tras la muerte de un miembro de la pareja:
Sefialandose la facultad de decidir si es el miembro sobreviviente o la clinica la
que tome la decision.

o El destino de los embriones tras la muerte de ambos miembros: Sefialandose la
posibilidad que sean los hijos mayores de edad (en caso de haberlos) o un
familiar o el centro quienes tomen la decision.

En el caso sefialado, se puede observar el tratamiento que reciben los embriones como
si fueran cosas, cuando en realidad lo que deberia priorizarse seria el bienestar y la
posibilidad que estos embriones eventualmente sean personas, antes que dejar en manos
de terceros la decision de su viabilidad o no.

- La donacion de los embriones a la clinica en el caso que transcurran dos afios sin
contacto por parte de ambos miembros de la pareja: En este caso, al igual que en los
anteriores supuestos, se puede apreciar el tratamiento material que se brinda a los

embriones.

Finalmente, de la lectura de todos estos supuestos encontrados en la documentacion,
podemos colegir que no existe una adecuada tratativa que sea concordante con el Principio del
Interés Superior del Nifio, aunque ello responde también a la falta de claridad en la
jurisprudencia y nuestra normativa acerca de lo que debe entenderse como el punto de partida
de la vida humana, y sus diversas implicancias en razon a la circunstancia en concreto. Pues, si
bien podemos argumentar (y con justa razon) que al tratarse de embriones vitrificados estos atin
no poseen la conciencia ni la capacidad de poder decidir o expresarse, son vida humana,
producto de los gametos de dos personas (los cuales bajo una u otra 6ptica son responsables de
dicho ser) y por lo tanto, debe velarse de un modo u otro la preservacion o el establecimiento
de mecanismos que permitan asegurar el mejor destino para estos embriones y su adecuado

tratamiento en el marco del Principio de Interés Superior del Nifio y el Derecho a la salud.

3.1.3. En funcion del Objetivo Especifico 3
El tercer objetivo especifico de nuestra investigacion fue “Determinar la importancia de la
regulacion en el ordenamiento juridico peruano vigente sobre el procedimiento y las clausulas

especificas en los contratos sobre vitrificacion previa de gametos y la fecundacion in vitro™.
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En este caso, podemos colegir que la importancia de regular en el ordenamiento juridico
peruano acerca del procedimiento y las clausulas especificas en contratos sobre vitrificacion

previa de gametos y fecundacion in vitro responde a los siguientes fundamentos:

3.1.3.1. La necesidad de proteger a los beneficiarios

La necesidad de proteger a los beneficiarios (entiéndase como tales a la pareja o a la mujer en
quienes se realizara la TERA) responde a la evidencia encontrada en la documentacion revisada.
Pues, se ha podido determinar que existe una desproteccion a nivel juridico, basado en el nivel
de desigualdad y poder que existe al momento de establecer la relacion contractual. De un lado
tenemos a una Clinica de Reproduccion Asistida, la cual es una empresa, conformada por un
personal variado, se encuentra en una mejor posicion para poder establecer las condiciones y
términos que regulardn la relacién contractual que la pareja de beneficiarios quienes,
usualmente son parejas (o personas individuales) cuya posicidon es infima a comparacion del

poder que tiene la parte contraria.

Esta desventaja existente suele ser aprovechada por la parte dominante para tratar de
imponer clausulas que unicamente son convenientes para esta y que incluso lindan con la
ilegalidad o aprovechan un vacio normativo (como lo es en el presente caso). Esto debido a que
en nuestro ordenamiento juridico no existe una legislacion apropiada que permita proteger a los
beneficiarios y generar mecanismos para hacer valer sus derechos ante cualquier situacion que

los perjudique o perjudique al embrion.

3.1.3.2. La necesidad de implementar mecanismos de supervisién y regulacion de la
Reproduccion asistida

La necesidad de implementar mecanismos que se encuentren destinados a supervisar y regular
la Reproduccion asistida se justifica por cuanto que estamos hablando de un procedimiento
médico que no solamente involucra a una o dos personas, sino un procedimiento médico que
tiene como objetivo el llevar a cabo un embarazo, es decir, posibilitar la procreaciéon de una
tercera persona (el bebé), por lo que esta clase de procedimientos amerita una regulacion que
garantice la practica de las TERA de acuerdo a los parametros, Derechos y Principios
Fundamentales que a todo ser humano le corresponde por su condicion de tal, sobre todo si
consideramos que el articulo 6 de nuestra Constitucion establece y reconoce a la familia como
una institucion que debe ser promovida y protegida por el Estado, y leyes como la 30466
establecen al Principio de Interés Superior del Nifio como un Derecho, principio y norma de

accion sobre la cual el Estado a través de todas sus instituciones, las familia y la sociedad en
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conjunto debe velar y tomar decisiones tomando en cuenta lo més beneficioso para el nifio

(incluso, el concebido considerando la Ley 31539).

En base a ello, se hace patente que exista una regulacion que permita establecer

(13 b 2 b b b
clausulas tipo” que delimiten que cosas si se puede hacer y que cosas no se puede hacer, que
permita asimismo delimitar la responsabilidad o el alcance de la responsabilidad de las clinicas
de reproduccion asistida, los médicos tratantes y de los futuros padres al momento de realizar
una TERA. Consideramos que, una regulacion de este tipo permitira velar adecuadamente no
solo por los principios del concebido, sino, por sus padres, garantizando mecanismos de accion
destinados a la reparacion o sancion en el caso de existir complicaciones o perjuicios que sean

atribuibles a la clinica o al médico en cuestion.

Asimismo, esta clase de regulaciones son concordantes con nuestro ordenamiento
juridico, pues, no seria la primera ni la tinica clase de servicios cuyos contratos se encuentren
regulados o requieran aprobacion de una entidad Supervisora para su plena vigencia. Tenemos
el caso de los Bancos, cuyos contratos de los diferentes servicios son regulados y aprobados
por la Superintendencia de Banca y Seguros. Tenemos el Seguro Obligatorio de Accidentes de
Transito, el cual es un seguro que la ley obliga se contrate como requisito para que un vehiculo
pueda circular en la via publica. Esta clase de regulaciones obedece a la necesidad de poner
limites a la libertad contractual a modo de evitar abuso y la dacion de clausulas abusivas basadas
en una posicion dominante, asi como al principio de la Ley Imperativa como limite a la libertad
contractual (reconocido en nuestro Cédigo Civil a través de los articulos 1354 y 1356), asi como
la necesidad de preservar el orden publico y hacer prevalecer los Derechos Fundamentales de

los progenitores y los embriones.

3.1.3.3. La necesidad de proteger los intereses del embrion

Como se mencion6 en relacion con el segundo objetivo especifico, se puede colegir que existen
instrumentos normativos que amparan la vida y la proteccion de esta desde el momento de la
concepcion, por lo que se hace vital verificar y supervisar que cualquier ordenamiento particular
(ya sea contrato, acuerdo, declaracion jurada, o la que fuere) sea concordante con los principios
y Derechos que esta vida humana tiene y le son reconocidos. Entre estas, la necesidad de
establecer una terminologia y enfocar una regulaciéon que permita priorizar su interés, el cual
se ve reflejado en posibilitar la viabilidad del embridn y el garantizar sus derechos a tener una

familia, y una identidad.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




N ‘ UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM DE SANTA MARIA

Justamente, hemos podido observar la existencia de clausulas que limitan e impiden a
los progenitores tratar de identificar la identidad del donante (en el supuesto que los
procedimientos de Fecundacion In Vitro se realicen con muestra espermatica de un donante),
hecho que atenta contra el Interés Superior del Nifio, pues dado el momento, al crecer este nifio
o nifia podra querer conocer la identidad de quien fue su verdadero progenitor y clausulas como
esta imponen una restriccion a la busqueda y consolidacion de su identidad. Si bien es cierto,
esta clase de dilemas corresponde a un tema mucho mas extenso y distante del que se trata en
esta investigacion, corresponde mencionarlo en su vertiente de afectacion al Interés Superior
del Nifo, el cual es garantizar la mejor satisfaccion de sus necesidades y requerimientos,
procurando su bienestar, mismo que debe procurarse desde el momento de la concepcion, que

es el punto de partida de su desarrollo como ser humano.

3.1.3.4. La necesidad de reforma del articulo 7 de la Ley General de Salud — Ley N.” 26842
De acuerdo a lo expresado a lo largo de la investigacion, podemos considerar que la Ley General
de Salud amerita una reforma profunda en cuanto a su articulo 7, ello en atencidn a ciertos

factores tales como:

- Laantigiiedad de la norma: Debemos entender que, la antigiiedad de una norma respecto
del tratamiento de la infertilidad debe ser medida de manera especial considerando el
vertiginoso y constante avance de las TERAS desde la promulgacion de la Ley, pues,
como se sefialo a lo largo del abordaje teérico de la investigacion, la vitrificacion de
gametos y de embriones es una técnica que recién comenzd a masificarse tras
investigaciones médicas exitosas desde inicios del Siglo XX. Los aportes por ejemplo
de Hunter et. al. sobre el éxito de la vitrificacion recién serian publicados en 1995, en
tanto que la difusion y estandarizacion de la practica para un lado mas “comercial”
sucederia desde el ano 2000 en adelante. Ahora bien, si consideramos que la norma fue
publicada en 1997, entonces no existia un conocimiento profundo sobre estas novedosas
técnicas de reproduccion, es mas, el conocimiento era limitadisimo en cuanto a las
técnicas en si, ya que uUnicamente existia la técnica de congelamiento de
espermatozoides como la Fecundacion In Vitro (FIV), siendo esta ultima aun novedosa
y exclusiva en territorio nacional, considerando que el primer nacimiento exitoso que
habria sido resultado de esta técnica en el Pert dataria de 8 afios antes, es decir, en 1989
(Llerena, 2014).

- Los vacios normativos: Aunado y, como consecuencia del anterior punto (la antigiiedad)

tenemos los vacios normativos que presenta la practica libre de estas técnicas
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novedosas. Si bien es cierto, no debe interpretarse nuestra postura como una sefial de
regulacion de toda tecnologia o procedimiento novedoso, debe entenderse que, la
prioridad por la que se deberia regular este procedimiento es porque se trata de uno a
través del cual se permite la procreacion de un nuevo ser humano y, al mismo tiempo,
son tratamientos que revisten un desafio para la concepcion tradicional de conceptos
tales como la paternidad, maternidad, identidad del menor, genética, entre otros. Por lo
tanto, requiere la accion del Estado en cuanto a supervision y regulacion para evitar
dafios y afectaciones a los derechos del menor, asi como a los progenitores, ademas de
evitar la comision de delitos relacionados con la manipulacion genética o que atenten
contra los Derechos Humanos.

- Normas conexas: Una situacion relacionada a los puntos anteriormente expuestos, dado
que, al momento de la promulgacion de la Ley 26842, era el afio 1997, leyes como la
30466 — Ley del Interés Superior del Nifio o la Ley 31589 — Ley que reconoce los
derechos del concebido, o la Ley 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales, o la
Ley 29571 — Cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor todavia no habian sido
promulgadas, por lo que es necesaria la actualizacion normativa para que la Ley General
de Salud, en cuanto a la regulacion de las Técnicas de Reproduccion Asistida pueda
considerar los derechos, principios y deberes que todas estas normas han instaurado en
nuestro ordenamiento juridico y que, su redaccion actual no contempla, debido a su
antigliedad.

- Lanecesidad de proteccion a la parte débil: Esto, en reglas generales, se puede entender
como la proteccion que el Estado debe brindar a la parte mas pequeia para poder
equilibrar las desigualdades respecto de los términos de contratacién, suponiendo
entonces una funcion que impide que, la parte que se encuentra en desventaja por
situaciones como falta de informacion, poder econémico o conocimientos pueda ser
aprovechada por la contraparte que, por su naturaleza puede tener mayor poder o
influencia para ello, abusando de la posicién que tiene e imponiendo cldusulas o
disposiciones que, de otro modo, no pueden ser rechazadas o negociadas o, en el peor
de los casos, convienen en ser ilegales. La proteccion estatal, en el marco del Derecho
del consumidor y manifestada en otras areas (tales como la situacion bancaria y laboral)
debe ser extendida al ambito de la salud y, especificamente hablando, al &mbito de los
tratamientos de infertilidad y Técnicas de Reproduccion Asistida (TERAS), con la

finalidad de asegurar y garantizar que las relaciones contractuales que se realicen en el
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marco de estos contratos sea justa y equitativa para ambas partes intervinientes, sobre

todo si, ello tendrd como resultado la generacion de una nueva vida humana.

Asimismo, la reforma del articulo7 de la Ley General de Salud, debe contemplar los

siguientes puntos:

- La especificacion de los tratamientos de infertilidad permitidos.

- Las facultades de regulacion que incluirdn la supervision de clinicas de reproduccion
asistida, supervision y auditoria periddica, registro de clinicas y bancos de gametos
vitrificados, ademads de establecer la obligacion de las clinicas de informar al Ministerio
de Salud sobre el nimero y estado de gametos y embriones conservados.

- La proteccion de los derechos de los pacientes y gametos mediante la inclusion de
contratos aprobados por el Ministerio de Salud.

- Laconsideracion del Principio del Interés Superior del Nifio en todas las decisiones que
giren en torno a la reproduccion asistida y vitrificacion de gametos.

- La implementacion de programas de informacion y educacion a los pacientes, con la
finalidad de asegurar la comprension plena de todos los aspectos propios de las TERAS

a las cuales seran sometidos.

3.1.4. En funcion al Objetivo Principal

El objetivo principal de nuestra investigacion consistio en “Determinar si la regulacion vigente
de la fecundacion in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de gametos y su relacion
juridica con el interés superior del nifio necesita establecer el procedimiento, asi como las

clausulas especificas en los contratos sobre vitrificacion de gametos y la fecundacion in vitro™.

Al respecto, y tras la lectura, analisis de la doctrina nacional, asi como los contratos y
documentacién relacionada, podemos determinar que la regulacion vigente de la fecundacion
in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de gametos es escasa (por no decir nula)
y excesivamente flexible (por no decir que no se encuentra regulada), hecho que permite el
establecimiento de cldusulas, documentos y procedimientos que pueden ser catalogados como
abusivos, que pueden ser discordantes de los principales Principios y Derechos establecidos en
nuestro ordenamiento juridico. Muestra de ello es la existencia de documentos con formas
confusas que impiden su ejecucion o judicializacion (declaraciones juradas), cldusulas que
limitan la accion por parte de los beneficiarios ante situaciones perjudiciales al momento de

someterse a la TERA, asi como la renuncia a determinados derechos y a la exoneracion de
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responsabilidad a las Clinicas y médicos tratantes encargados de realizar dichos

procedimientos.

Otro punto resaltante es la falta de normativa que ampare los derechos del embrion y
del futuro bebé en cuanto a preservar y garantizar su bienestar, reconociendo sus derechos y
principios que tiene desde la concepcion (hecho que no se aprecia dado el tratamiento que recibe
como cosa), asi como la posibilidad de realizar determinados procedimientos sin considerar lo
que eventualmente puede ser mas beneficioso para este (como la realizacion de la TERA aunque
esta esté desaconsejada siempre y cuando los padres consientan el llevarla a cabo). Finalmente,
la falta de un marco normativo ideal que esté destinado a regular aspectos tales como la
identidad del donante vs el derecho a la identidad del menor procreado con muestras
espermaticas donadas es un tema que amerita discusion en el ambito doctrinario, legislativo y
jurisprudencial a fin de crear criterios y normas que permitan superar y establecer un punto en

el que se pueda solucionar y subsanar dicho vacio juridico.

3.2. Discusion de resultados

En esta investigacion se pudo encontrar que existe la necesidad de establecer una regulacion a
la practica de las diferentes TERAS, sobre todo de la Fecundacion In Vitro como consecuencia
de la vitrificacion de gametos, misma que debe obedecer a criterios de proteccion de la parte
débil en la contratacion (los beneficiarios) asi como los intereses y derechos del concebido (el

embrion).

Esta necesidad se encuentra sustentada en la existencia de contratos, declaraciones
juradas y formatos de consentimiento informados que encubren una relacion contractual
bilateral, asi como el establecimiento de cldusulas potencialmente abusivas (como Ia
exoneracion total de responsabilidad a las clinicas) y la falta de reconocimiento de los derechos
e intereses de embriones vitrificados (como se puede apreciar de su tratamiento como cosas 0
como la posibilidad de llevar a cabo TERAS solamente con el consentimiento de los padres

aunque estas sean perjudiciales para el embrion).

Estos hallazgos son consistentes con la literatura juridica consultada, asi como la
legislaciéon comparada, y los principales conceptos desarrollados a lo largo de esta
investigacion, ademas de que la propuesta de regulacion de las TERA es concordante con los
principios de nuestro ordenamiento civil, sobre todo el de la Ley Imperativa como limite a la
libertad contractual, debidamente sustentado sobre todo si consideramos que, de por medio se

encuentra una vida humana (o la intencién de procrearla).
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Sin embargo, es importante considerar las limitaciones del estudio. Primeramente, la
muestra fue pequefa, ya que inicamente se analizaron 18 documentos que establecen y regulan
la practica de TERA de FIV, vitrificacion y transferencia embrionaria expedidos durante el afio
2023, por lo que los resultados hallados pueden no ser extensibles a todos los centros o clinicas
de reproduccion asistida en el pais. De igual forma, dada la naturaleza “privada” de estos
contratos es dificil poder acceder a los mismos, lo que dificulta la obtencion de informacion
que permita proponer o determinar concluyentemente la vulneracion a un derecho especifico o
la necesidad especifica de regulacion (Ley o Reglamento) que establezca clausulas tipo o la
aprobacion de determinado formato de contrato para la puesta en practica de la TERA, por lo
que futuras investigaciones (sobre todo de caracter aplicada-propositiva) deben poder
considerar ello de cara a establecer una propuesta concreta en regulacion de las TERA que

considere los derechos de la parte débil y los derechos del concebido vitrificado.

En conclusion, los resultados obtenidos sugieren que es necesaria y posible la regulacion
del procedimiento y clausulas especificas de los contratos sobre vitrificacion de gametos y la
fecundacion in vitro, para garantizar los derechos de Interés Superior del Nifio y los derechos

de los beneficiarios.

3.3. Comprobacion de hipdtesis

Durante la investigacion, se planted como hipotesis: “Dado que, existe el recurrente empleo de
los contratos sobre la vitrificacion de gametos y la fecundacion in vitro en la ciudad de Arequipa
en el periodo 2023, es probable que, se requiera de establecer el procedimiento y las clausulas
especificas sobre la vitrificacion de gametos y fecundacion in vitro en el ordenamiento juridico

vigente.”

A partir de los resultados obtenidos, podemos evidenciar que, en efecto, es necesario el
establecimiento de procedimientos marco y clausulas especificas que permitan la regulacion
del procedimiento de vitrificacion de gametos, embriones y Fecundacion In Vitro (FIV), para
poder garantizar los derechos del concebido (sobre todo el de Principio de Interés Superior del
Nifio), asi como los derechos de los padres (quienes reciben el nombre de beneficiarios o

pacientes).

Ademas, se hace patente la necesidad de establecer mecanismos regulatorios que doten
a los beneficiarios de herramientas normativas que permitan hacer valer sus derechos en caso
que estos se vean vulnerados por alguna razon en el marco de la aplicacion de la TERA, asi

como mecanismos de supervision por parte del Estado hacia las clinicas, médicos tratantes y
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los procedimientos que estos tienen para garantizar la adecuada practica de las TERA,

especificamente de la Fecundacion In Vitro y de la vitrificacién de gametos y embriones.

Finalmente, aspectos tales como la proteccion de la identidad del donante y el destino
de los embriones o gametos ante el fallecimiento de sus progenitores ameritan el
establecimiento de discusion académica, legal y jurisprudencial que permita desarrollar
investigaciones, normas y precedentes que tengan a bien sentar criterios para resolver procesos

o casos de esta naturaleza.
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CONCLUSIONES
PRIMERA: Se ha determinado la necesidad de establecimiento de regulacion de la
Fecundacion In Vitro como consecuencia de la vitrificacion de gametos, misma que debe
contener ademas de mecanismos de supervision, regulacion y proteccion de los derechos de los
beneficiarios (padres), la adecuada proteccion y priorizacion del Principio de Interés Superior
del Nifo en esta clase de procedimientos que involucra la procreacion asistida de una nueva

vida humana.

SEGUNDA: Se puede describir que en la realidad sobre contratacion en la vitrificacion
previa de gametos y fecundacion in vitro realizada en la ciudad de Arequipa durante el 2023
existen contratos bilaterales bajo la forma de Declaraciones Juradas, la falta de equidad en las
partes, y la existencia de clausulas potencialmente abusivas, sobre todo en la delimitacion de

responsabilidades de los médicos tratantes y las Clinicas de Reproduccion asistida.

TERCERA: Se ha analizado que la regulacion juridica existente entre la fecundacion
in vitro como consecuencia de la vitrificacion previa de gametos con el principio de interés
superior del nifio responde mas que nada a la necesidad de regulacion de cléusulas tipo que
garanticen la consideracion y priorizacion del bienestar del futuro bebé¢, asi como la de sus
derechos que como concebido ya tiene (una vez que la fecundacion estd dada y decide

vitrificarse el embrion).

CUARTA: La importancia de la regulacion en nuestro ordenamiento juridico vigente
sobre el procedimiento y las clausulas especificas en los contratos sobre vitrificacion previa de
gametos y la fecundacion in vitro radica en la necesidad de proteger la vida humana, la garantia
de mecanismos de supervision y regulacion de la puesta en practica de las diversas TERA vy,
ademas de la prevencion de clausulas abusivas en la contratacion de estos servicios en el marco

de una posicion dominante de una de las partes contratantes.
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RECOMENDACIONES
PRIMERA: Se recomienda la regulacion y establecimiento de politicas, mecanismos y
normativas que regulen eficazmente al amparo de los Derechos Fundamentales y los Derechos
del concebido la practica de las TERA, sobre todo de la Fecundaciéon in vitro como

consecuencia de la vitrificacion de gametos y la vitrificacion de embriones.

SEGUNDA: Se recomienda la difusién y concientizacion acerca de los derechos y
deberes que tienen los pacientes (sobre todo, en relacion a una practica médica tan delicada y
costosa como lo es el sometimiento a una TERA), ello a efecto de fomentar una cultura
contractual en la que los pacientes conozcan de sus derechos y eviten el sometimiento a
clausulas o a acuerdos contractuales que ponen en una situacion de indefension y desventaja al
paciente ante una posible complicacion en el procedimiento, asi como incentivar el estudio y

reestructuracion de dichas clausulas por parte de las Clinicas de Reproduccion Asistida.

TERCERA: Se recomienda la regulacion especifica de la practica de las TERAS en el
Perq, a través de la modificacion del articulo 7 de la Ley General de Salud — Ley 26842, de tal
forma que se puedan establecer las cldusulas generales o modelos de contratacion a través de
los cuales las Clinicas de Reproduccion Asistida pueden ofrecer sus servicios a los pacientes.
Dichos contratos marco deberan contar con la aprobacion de la autoridad de salud respectiva a
efecto de garantizar la no existencia de vicios ni de cldusulas abusivas o cldusulas que pongan
en riesgo a los pacientes y sus derechos ante posibles consecuencias negativas derivadas de

complicaciones en estos procedimientos.

CUARTA: En mérito a la importancia del procedimiento que enmarca la realizacioén de
las TERAS, se recomienda que el Estado priorice la regulacion, fiscalizacion y supervision de
las Clinicas de Reproduccion Asistida, sus relaciones contractuales y la correcta practica de
TERAS, ya que ello evitaria la dacion de clausulas abusivas, formas de contratacion que dejen
en desproteccion a los padres y, ademads, garantizaria la aplicacion del Principio de Interés
Superior del Nifio como principio rector en estos procedimientos que tienen como objetivo la

procreacion de una nueva vida humana.
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PROPUESTA DE LEY
Propuesta de Ley que modifica el articulo 7 de la Ley General de Salud — Ley 26842 e
incorpora disposiciones con el fin de regular la aplicacion de las Técnicas de

Reproduccion Asistida en el Peru
I. EXPOSICION DE MOTIVOS

El principal motivo que nos motiva a proponer la modificacion de la Ley General de Salud —
Ley 26842 obedece a la cada vez mas frecuente practica de las Técnicas de Reproduccion
asistida en nuestro pais, mismas que, no tienen ningin marco normativo que regule su
aplicacion, ni que supervise aspectos €ticos y legales relacionados. Pues, consideramos que, la
aplicacion de estas Técnicas amerita una regulacion debido a que mediante estas se tiene como
objetivo crear vida humana la cual es sujeto de proteccion juridica a nivel constitucional y legal,
ademas que se trata de una regulacion que permita la proteccion y garantia de sus derechos, asi

como los derechos de los pacientes (futuros padres), en atencion a las siguientes necesidades:

- Necesidad de ampliar la regulacion: Pues, el avance de las técnicas y la aparicion de
nuevas técnicas de reproduccion ameritan la mencion explicita de la vitrificacion de
gametos, lo cual permitira reflejar los avances tecnoldgicos y médicos en las técnicas
de reproduccion asistida.

- Necesidad de establecer un marco regulatorio y de supervision: El Estado tiene el deber
de establecer mecanismos de supervision para garantizar que las clinicas de
reproduccion asistida cumplen con los estandares de calidad y seguridad, lo cual protege
los derechos de los pacientes, superando el desequilibrio de las partes que intervienen
en el procedimiento y, garantizando su eficacia.

- Proteccion de los derechos: Pues, la especificacion de los derechos de los pacientes y la
proteccion de los gametos vitrificados, asi como el establecimiento de disposiciones
ante circunstancias especificas (tales como fallecimiento de los progenitores o cambios
en su situacion) garantizan un marco juridico mas solido, seguro y protector para las
partes involucradas en el procedimiento.

- El respeto del Interés Superior del Nifio: La promulgacion de Leyes, como la 30466 —
Ley del Interés Superior del Nifio, asi como la Ley 31935 — Ley que reconoce derechos
al concebido, se configuran como un marco normativo que hace imprescindible

extenderlo a las TERAS, ya que, todas las decisiones que se tomen en el marco de su

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




. UNIVERSIDAD
REPOQSITORIO DE i CATOLICA

TESIS UCSM -« DE SANTA MARIA

aplicacion deberan considerar el bienestar del futuro nifio, por lo que deberan alinearse
con los estandares propuestos por estas normas.

- La necesidad de informar y educar: La informacién y educacion sobre las TERAS,
consecuencias, practicas permitidas, responsabilidad y otros, es un deber tanto de las
clinicas de reproduccion asistida como del Estado, por lo que se asegura que los
pacientes puedan tomar decisiones informadas, conscientes y claras acerca de los
procedimientos que involucra la reproduccion asistida, ademads de los aspectos legales,
éticos y biologicos que ello conlleva.

- La confidencialidad y proteccion de datos: La proteccion y salvaguarda de la
informacion proporcionada en el marco de estas técnicas debe ser una prioridad, por lo
que es necesario considerar los aspectos que leyes mas recientes, como la Ley 29733 —
Ley de Proteccion de Datos Personales.

II. COSTO BENEFICIO

En relacion al costo, la reforma propuesta no involucra costo alguno en su implementacion, ya
que se basa en una modificacion a la Ley General de Salud 26842 con la finalidad de establecer
disposiciones mas actualizadas destinadas a la adecuada regulacion de las Técnicas de

Reproduccion Asistida, por lo que la aplicacion de esta no supone algin costo al Estado.

En relacion a los beneficios de la norma, se tiene que existe una serie de beneficios a

aplicar, los cuales es pertinente mencionar:

- La subsanacion de un vacio legal, el cual viene representado por la existencia de
procedimientos y técnicas las cuales por su novedad no estdn contempladas en el
ordenamiento juridico, y que hoy es necesaria su regulacion por cuanto que su uso y
acceso ha aumentado en los ultimos afios por su cada vez mayor accesibilidad por parte
de los pacientes.

- La adecuacion a la evolucion normativa, pues, al momento de la promulgacion de la
Ley que es objeto de modificacion, no existian leyes como la 30466 — Ley del Principio
del Interés Superior del Nino, Ley 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales, Ley
31589 — Ley que reconoce derechos al concebido, por lo que se hace imprescindible
actualizar la normativa para que sea concordante con los aspectos sefialados por el resto
de las normas de nuestro ordenamiento juridico.

- Proteccion de los derechos de los pacientes y del futuro bebé, pues, es concordante con

el rol del Estado como tutelar y promover la familiar, proteger los derechos de los
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consumidores, de los pacientes, y velar por el Interés Superior del Nifio, es decir, la
priorizacion de su bienestar en toda decision que involucre o que afecte a un menor,
ademds de regular una situaciéon que por naturaleza de las partes tiende a poner en
situacion de desventaja a la parte débil, en este caso, los pacientes y su futuro hijo.

III. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA
LEGISLACION NACIONAL

La presente propuesta modifica la Ley General de Salud, en tanto que esta, por los motivos
expuestos, posee una laguna juridica vinculada estrechamente con la existencia de nuevas
tecnologias y procedimientos médicos (hoy populares) que, al momento de su promulgaciéon no
existian. Por este motivo y considerando la inexistencia de una ley que regule o establezca los
principales puntos de partida para una regulacion de las Técnicas de Reproduccion Asistida, es
que se hace necesaria la publicacion de esta ley, la cual subsana dicho vacio normativo
considerando las nuevas técnicas y la importancia que sobre estas se debe tener considerando
los principios del Interés Superior del Nifio, la proteccion de datos personales, y los derechos

del concebido, asi como de los futuros padres.
IV. FORMULA LEGAL
Articulo 1. Objeto

La presente ley tiene por objeto modificar la Ley General de Salud — Ley 26842, a fin de regular

la aplicacion de las Técnicas de Reproduccion Asistida en el Pert
Articulo 2. Modificaciones a la Ley General de Salud
Modifiquese el articulo 7 de la Ley General de Salud, de la siguiente manera:

“Articulo 7. Toda persona tiene derecho a recurrir al tratamiento de su infertilidad, asi como a
procrear mediante el uso de técnicas de reproduccion asistida, incluyendo, pero no limitdndose
a, la fecundacion in vitro, la inseminacidn intrauterina y la vitrificacion de gametos, siempre
que se cuente con el consentimiento previo, libre, informado y por escrito de los progenitores
bioldgicos, ademas de que la condicion de madre genética y de madre gestante recaiga sobre la

misma persona.

El consentimiento debe ser renovado periddicamente y puede ser revocado en cualquier

momento antes de la utilizacion de los gametos o embriones.
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Esta prohibida la fecundacion de 6vulos humanos con fines distintos a la procreacion,

asi como la clonacidon de seres humanos.”

Articulo 3. Incorporacion del articulo 7-A, 7-B y 7-C a la Ley General de Salud — Ley
26842, Ley General de Salud

Incorpoérese a la Ley General de Salud, los articulos 7-A, 7-B'Y 7-C, en el siguiente tenor:
“Articulo 7-A. Regulacion y supervision de las Técnicas de Reproduccion Asistida

El Ministerio de Salud establecerd un marco regulatorio especifico para la practica de la

vitrificacion de gametos, que incluira:

- La acreditacion y supervision de las clinicas de reproduccion asistida.

- Mecanismos de supervision y auditoria periddica para garantizar el cumplimiento de
estandares de calidad y seguridad.

- Lacreacion de un registro nacional de clinicas y bancos de gametos vitrificados.

- Laobligacion de las clinicas de informar al Ministerio de Salud sobre el nimero y estado

de los gametos y embriones conservados.
Articulo 7-B. Proteccion de los derechos de los pacientes y gametos vitrificados.

Se garantizard la proteccion de los derechos de los pacientes y de los gametos vitrificados. Esto

incluye:

- Laimplementacion de contratos y consentimientos informados que detallen los riesgos,
beneficios y alternativas del procedimiento.

- La especificacion del destino de los gametos vitrificados en caso de fallecimiento de
uno o ambos progenitores, separacion o divorcio de la pareja, o cualquier otro cambio
significativo en las circunstancias personales.

- La prohibicion de cldusulas abusivas que desprotejan a los pacientes o a los gametos.

El Ministerio de Salud, sera el encargado de elaborar, publicar y aprobar los formatos
de contrato tipo para la realizacion de las diversas técnicas de reproduccion asistida. Asimismo,
sera el encargado de su fiscalizacion y supervision de su correcta aplicacion, siendo que, la
aplicacion de alglin otro contrato, formato de consentimiento u otro distinto a los aprobados por

el Ministerio de Salud, seran nulos.

Asimismo, el Ministerio de Salud, en coordinacion con las clinicas de reproduccion

asistida, implementara programas de informacion y educacion para los pacientes, con el fin de

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPQSITORIO DE

TESIS UCSM

asegurar que comprendan plenamente los procedimientos, riesgos, beneficios y alternativas

disponibles.

Las clinicas de reproduccion asistida deberan garantizar la confidencialidad y
proteccion de los datos personales y médicos de los pacientes, conforme a la normativa vigente

en materia de proteccion de datos personales.
Articulo 7-C. Principio del Interés Superior del Nifio

Se priorizara el Principio de Interés Superior del Nifio en todas las decisiones relacionadas con

la reproduccion asistida y la vitrificacion de gametos. Esto incluye:

- La consideracion del bienestar y los derechos del nifio en la implementacion y practica
de estas técnicas.
- Laprohibicion de cualquier practica que pueda comprometer el desarrollo y la dignidad

del futuro nifio.”
Comuniquese a la sefiora presidenta de la Republica para su promulgacion

Arequipa, 29 de mayo de 2024.
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POLITICA DE PRIVACIDAD
PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES DE DONANTES DE GAMETOS Y/O PACIENTES

on RUC N°- con domicilio
en al amparo de lo dispuesto en la
Ley N° 29733 "Ley de Proteccion de Datos Personales” y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N°
003-2013-JUS, desea poner en conocimiento de los PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS para el uso de
técnicas y/o métodos de reproduccién asistida ("TERA") los principales aspectos relacionados al tratamiento de los
datos personales que proveera para la prestacion de los servicios médicos complementarios. Asimismo, y
en cumplimiento de los lineamientos establecidos por la Direccion de Proteccion de Datos Personales, se solicita el
consentimiento expreso e informado para el tratamiento de los datos personales bajo la finalidad expresa en los
términos de los numerales siguientes.

. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS SERVICIOS MEDICOS
COMPLEMENTARIOS.

2.1. Conforme a lo indicado en la clausula décimo primera del Contrato de Prestacion de Servicios Médicos
Complementarios, los PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS deben proporcionar a [JJilsus datos
personales, para un efectivo cumplimiento de los servicios médicos complementarios. Por tratarse de datos
personales que son necesarios para la preparacion, celebracion y ejecucion de la prestacion de servicios médicos
complementarios, conforme a lo establecido en el inciso 5 del articulo 14 de la Ley No. 29733 — Ley de Proteccion
de Datos Personales dicho tratamiento se encuentra exceptuado de |a obtencién del consentimiento.

2.2. Sin perjuicio de ello, en estricta aplicacién del derecho de informacioén contenido en el articulo 18 de la Ley de
Proteccién de Datos Personalesh cumple con informar lo siguiente:

(i) n su calidad de titular de los bancos de datos en donde se almacenara la informacion de los
PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS, recopila y procesa la informacion para el cumplimiento
de la prestacion de los servicios médicos complementarios.

(ii) declara que cuenta con el banco de datos “PACIENTES”, con registro RNPDP-PJP No.
y con el banco de datos “DONANTES", con registro RNPDP-PJP No. , debidamente

inscritos ante la Direccion de Proteccion de Datos Personales. Ambos bancos de datos se encuentran
ubicados en las oficinas d asi como en el sistema que le
pertenece a [l administrada por , cuyo servidor se
encuentra alojado en los Estados Unidos de América. De igual forma, en cumplimiento de la obligacion

de informacién contenida en el articulo 18 de la Ley de Proteccion de Datos Personales, cumple

con informar que la gestion de los sistemas informaticos dejjjij estén a cargo de la empresa Jjjj

, con quien mantiene suscrito un contrato de prestacion de servicios informaticos.

(iii) Futilizaré los datos personales proporcionados para el cumplimiento estricto de los servicios
meédicos complementarios relativos a técnicas especiales de recoleccion de gametos y de técnicas de
reproduccién asistida. De igual forma, [l recorila y procesa la informacion para elaborar
estadisticas de técnica de reproduccion asistida, debidamente disociada o anonimizada, para fines
meédicos y cientificos.

(iv) Dentro de los usos previstos se encuentran los siguientes: servicios médicos, estadisticos, histéricos o
cientificos, cumplimiento o incumplimiento de obligaciones dinerarias:

(v) I <j= expresa constancia e informa a los PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS que
por tratarse de un servicio regulado por el Ministerio de Salud, los datos personales podran ser
transferidos a nivel nacional a instituciones del Estado como Ministerio de Salud, Superintendencia
Nacional de Salud . Asimismo, el tratamiento automatizado de los datos personales se desarrolla a

través del Sistema que le pertenece a [l]. administrada por
, cuyo servidor se encuentra alojado en los Estados Unidos de
merica, siendo necesario el uso para la prestacion de los servicios médicos complementarios.
(vi) Los datos personales proporcionados para la finalidad de la prestacion de servicios médicos
complementarios permanecera en los archivos durante el plazo de vigencia del Contrato de Prestacion
de Servicios Médicos Complementarios. Adicionalmente, se cumple con informar que el plazo de

almacenamiento de Historias Clinicas es de 15 afios: 5 afios de archivo activo y 10 afios de archivo
pasivo.

(vii) Los PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS pueden ejercer los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion u oposicién al tratamiento de los datos personales. Dicho ejercicio de los derechos puede
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ejercer directamente en el local H en una comunicacion dirigida al area de Administracién con
la descripcion: Ejercicio de Derechos ARCO o enviando un correo

(vii) [ IlN= adoptado diligentes medidas de seguridad legales, técnicas y organizativas, apropiadas y
acorde con la categoria de datos que se almacenan y el uso que se les dara para evitar la pérdida, mal
uso, alteracion, acceso no autorizado y robo de los datos personales y/o imagenes. En virtud del
principio de informacion contemplado en la Ley N° 29733, se les notificara en caso exista alglin cambio
de responsable.

3. TRATAMIENTO DE DATOS SENSIBLES DE LOS PACIENTES Y/O DONANTES DE GAMETOS.
3.1. Datos sobre la salud y vida sexual.

(i) Conforme a lo establecido en el inciso 1, articulo 2 de la Constitucién Politica del Per, toda persona
tiene el derecho al libre desarrollo y bienestar. Asi, la ciencia y la medicina reproductiva colabora con el
deseo y voluntad de ser padre o madre como proyecto de vida.

(il) Asi, I ticne como objeto social la aplicacion de recoleccion, evaluacion y andlisis de gametos
proporcionados por los DONANTES DE GAMETOS, los cuales posteriormente se utilizaran para el uso
de técnicas de reproduccion asistida en favor de los PACIENTES.

(ifi) Conforme a lo establecido en el articulo 8 del Decreto Supremo No. 003-2013-JUS, Reglamento de la
Ley No. 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, tratdndose de bancos de datos que contengan
datos sensibles, su creacion sélo puede justificarse si su finalidad ademas de ser legitima, es concreta
y acorde con las actividades o fines explicitos del titular del banco.

(iv) El objeto social d<jj il acredita que la finalidad para el tratamiento de datos sensibles es legitima
y concreta, conforme a lo indicados en el Contrato de Servicios Médicos Complementarios y en los
documentos “Consentimiento Informado y Autorizacion para la Donacién de Gametos” y el documento
“Consentimiento Informado y Autorizacién para el Uso de Técnicas y/o Métodos de Reproduccion
Asistida (TERA)".

(v) En ese sentido, dado que pardjll es importante realizar anélisis clinicos completos para
determinar el estado de salud de los donantes y beneficarios TERA, la recoleccion de muestras de
gametos, y aplicacion de técnicas de reproduccion asistida para la fertilidad, asi como para fines
expresamente estadisticos solicita el consentimiento expreso y por escrito para proporcionar y dar
tratamiento a los datos personales de caracter sensible que se detallan a continuacién:

PARA DONANTES

Recoleccion de mis gametos (muestras). Si acepto D

Realizarme los estudios médicos psicologicos, serolégicos (hepatitis B, C e | Siacepto g |
investigacion de chlamydia, micoplasma y gonorrea), evaluacion genética (cariotipo

en sangre periférica), grupo sanguineo y factor RH, a efectos de determinar mi = No acepto &}
viabilidad e idoneidad como donante. €

Uso de mis gametos recolectados y calificados como IDONEOS, Gnica y Si acepto =1
exclusivamente para fines reproductivos en favor de LOS PACIENTES
Noacepto  ~[3]™

Andlisis clinicos diversos, entre los que se encuentran hemogramas completos, = Si acepto |:]
analisis de orina, entre otros.
Noacepto  .[3I]

Los datos sensibles solicitados se almacenaran y procesaran en el banco de datos “DONANTES", conforme a lo
detallado en el punto 2 del presente documento.
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De conformidad con lo previsto en el articulo 13.6 de la Ley No. 29733 — Ley de Proteccién de Datos Personales,
los datos personales de caracter sensible cuyo consentimiento se ha otorgado de forma expresa sélo seran
utilizados con propésitos limitados y para los fines expresamente detallados y se mantendréan en estricta
confidencialidad y reserva por parte de [l En ¢! caso que no acepte el tratamiento adicional sefalado
en este punm.mo PODRA REALIZAR LA RECOLECCION DE GAMETOS Y NO PODRA PRESTAR
LOS SERVICIOS MEDICOS COMPLEMENTARIOS.

PARA PACIENTES

P ———————— e —————————y

| Crio preservacion de gametos (semen, 6vulos) | Siacepto E]

‘ \

‘ No acepto

R ..l ...

\ [

| Crio preservacion de embriones | Si acepto &

‘ No acepto -

| |

\ ;

| Transferencia embrionaria Si acepto E

| |

‘ No acepto ]

R i e e e —— i i el =~
Andlisis clinicos diversos, entre los que se encuentran hemogramas completos, Si acepto

andlisis de orina, entre otros. ;
; No acepto i |

Los datos sensibles solicitados se almacenaran y procesaran en el banco de datos “PACIENTES", conforme a lo
detallado en el punto 2 del presente documento.

De conformidad con lo previsto en el articulo 13.6 de la Ley No. 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales,
los datos personales de caracter sensible cuyo consentimiento se ha otorgado de forma expresa sdlo seran
utilizados con propésitos limitados y para los fines expresamente detallados y se mantendran en estricta
confidencialidad y reserva por parte de En el caso que no acepte el tratamiento adicional sefialado
en este punto, #ONO POD REALIZAR LA CRIO PRESERVACION DE GAMETOS, CRIO
PRESERVACION EMBRIONARIA, O TRANSFERENCIA EMBRIONARIA.

4. CONSENTIMIENTO VOLUNTARIO RESPECTO DE LA PRUEBA PARA DETECTAR EL HIV Il

4.1. En cumplimiento de lo establecido en el articulo 4 de la Ley No. 26626 — Encargan al Ministerio de Salud la
elaboracién del Plan Nacional de Lucha contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana, el SIDA y las
enfermedades de transmision sexual — [l cumple con solicitar el consentimiento voluntario de los
DONANTES DE GAMETOS Y/O PACIENTES para practicarse la prueba para detectar el HIV I-lI, en los términos
siguientes:

El DONANTE DE GAMETOS ( ) y/o BENEFICIARIO TERA ( ) declara haber recibido | Si acepto
la consejeria previa obligatoria establecida en la Ley No. 26626; y, por tanto, otorga su |
consentimiento voluntario para practicarse la prueba HIV | - . ' Noacepto  []

Los datos sensibles detallados en este punto se almacenaran y procesarén en el banco de datos “PACIENTES"
y/o “DONANTES", segln corresponda, conforme a lo detallado en el punto 2 del presente documento.

De conformidad con lo previsto en el articulo 13.6 de la Ley No. 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales,
los datos personales de caracter sensible cuyo consentimiento se ha otorgado de forma expresa sélo seran
utilizados con propésitos limitados y para los fines expresamente detallados en el Contrato de Servicios Médicos
Complementarios; y en cumplimiento de la Ley No. 26626, los resultados de la prueba son de caracter
estrictamente confidencial.

En el caso que no acepte el tratamiento adicional sefialado en este puntoJllj PROCEDERA CONFORME
A LO INDICADO EL CONTRATO DE SERVICIOS MEDICOS COMPLEMENTARIOS.
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5. TRANSFERENCIA NACIONAL DE DATOS PERSONALES DE DONANTES DE GAMETOS Y/O PACIENTES.

5.1. Adicionalmente a los tratamientos indicados en los puntos 2 y 3 del presente AnexofjJJll solicita que el
DONANTE DE GAMETOS Y/O BENEFICIARIO TERA, de manera libre, voluntaria, previa, inequivoca y
expresa otorgue su consentimiento para la transferencia de los datos personales a entidades nacionales:

A la empresa Anglolab S.A., laboratorio clinico especializado, con la finalidad de que Si acepto /a/
realice los analisis clinicos de laboratorio, tales como Hepatitis B - HBSAG (Antigeno

Australiano), Hepatitis C - (No-A - No-B) - Anti HCV, HIV I-ll (SIDA), Descarte de | No acepto [:
Anticuerpos, Chlamydia Trachomatis, Anticuerpos |GG, Chlamydia Trachomatis,

Anticuerpos IGM, HCG Subunidad Beta, Serologicas Cuantitativas — VDRL,

Hemograma, Dosaje De Estradiol Serico, Tolerancia a La Glucosa Oral - 02 Horas,

Grupo Sanguineo y Factor Rh, Urocultivo - Ex.Directo — Antibiograma, Orina, Examen

Completo, Dosaje de Creatinina en Suero, tiempo de Coagulacion y Sangria, Hormona

Anti Mulleriana (AMH- MIS), Determinaciéon de Ca 125, Dosaje de Prolactina Serica,

Dosaje de Glucosa Basal, Dosaje De LH- Hormona Luteinizante, FSH - Hormona

Follculo Estimulante , Hemioglobina — Hematocrito, Especimen Quirurgico (Pieza

Patologica), Biopsia, Cultivo de Secrecion Vaginal, Perfil Tiroideo, Perfil Pre Operatorio.

Los datos personales cuyo consentimiento se ha otorgado de forma expresa sélo seran utilizados con propdsitos
limitados y para los fines expresamente detallados. En el caso que no acepte el tratamiento adicional sefialado
en este punto, Inmater no puede garantizar la idoneidad de las muestras clinicas, hecho que puede afectar los
resultados para la recoleccién de gametos, o para los procedimientos TERA.

Lima, de de

Nombres y Agellido
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CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTORIZACION PARA EL USO DE TECNICAS Y/O METODOS DE
REPRODUCCION ASISTIDA (TERA

Identificada con DNI , de estado civil ASPADA , de

27 decsadsy [N ——
Identificado con DNI _ , de estado civil__"f"g'; Ao ___,de

de edad (en adelante, “LOS BENEFICIARIOS"), declaramos bajo juramento que:

1. Hemos designado como MEDICO TRATANTE al Dr. , con
CMP.N® | porpropia decision, eleccion y voluntad.

2. Tenemos pleno conocimiento del grado de complejidad de las técnicas y/o métodos y/o procedimientos médicos que
involucra la reproduccién asistida, asi como las probabilidades de éxito para la consecucion de la concepcion, todos
los cuales hemos sido informados preliminarmente por mi(nuestro) MEDICO TRATANTE.

3. Atendiendo a la prognosis efectuada por nuestro MEDICO TRATANTE, las TERA a las cuales seremos sometidos por
éste son las siguientes:

Marcar con una equis (x) los procedimientos a prestarse:

| Diagnéstico Genético Pre implantacional (DPI)

P

Estimulacion Hormonal y seguimiento ecogréfico
Histerosonografia
Aspiracion folicular (hasta 3 aspiraciones)
Screening Genético Preimplantacional (PGS)
Inseminacion
> Fecundacion in vitro
Inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoide (ICSl)
«~ Desarrollo o cultivo embrionario
TENEMOS PLENO CONCIMIENTO QUE EL PRESENTE DOCUMENTO SOLO PODRA SER VALIDO PARA CADA

PROCEDIMIENTO EN PARTICULAR, DE SOMETERSE A OTRO PROCEDIMIENTO (EJEMPLO: TRANSFERENCIA
DE_EMBRION(ES) DESCONGELADOS (“TED"). ENTRE OTROS). SE DEBERA FIRMAR UN NUEVO

CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTORIZACION PARA EL USO DE TECNICAS Y/O METODOS DE
REPRODUCCION ASISTIDA (TERA.

4. Hemos sido informados que, la ejecucién, control, monitoreo y/o seguimiento de la TERA a la cual seremos sometidos,
sera llevada a cabo por nuestro MEDICO TRATANTE de manera personal, en su consultorio ubicado en las
instalaciones de "), sito en || NG
n ese sentido, nuestro MEDICO TRATANTE sera el Unico
responsable de toda atencion prestada por éste y/o su personal en el consultorio y/o en las instalaciones d

5. Asimismo, hemos sido informados por nuestro MEDICO TRATANTE que, en base a su experiencia resultaria
conveniente para su mejor control de la TERA, que se recurra al uso de las instalaciones, equipo médico y/o personal
técnico qu proporcione. Atendiendo a la prognosis efectuada por nuestro MEDICO TRATANTE, los
servicios médicos complementarios a contratar podrian ser los siguientes:

Marcar con una equis (x) los procedimientos a prestarse:

Crio preservacion de gametos
~ Crio preservacion de embrién(nes)
Transferencia embrionaria
Transferencia de embrién(nes) descongelados (TED)

% Internamiento Ambulatorio
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En dichos supuestos, nos comprometemos a suscribir con [l e Contrato de Servicios Complementarios
(ANEXO 1) y legalizar nuestra firma en toda la documentacion correspondiente.

6. Declaramos tener pleno conocimiento que los servicios de nuestro MEDICO TRATANTE son independientes de los
servicios médicos complementarios que pudiera prestarnos [ili] en ese sentido, nuestro MEDICO TRATANTE
es el responsable, de la ejecucion, desarrollo, monitoreo, seguimiento y/o control pre y/o post operatorio de nuestro
estado de salud durante la TERA, sea proporcionado por éste o su personal. La responsabilidad dejj |l so'o se
circunscribe al servicio médico complementario que expresamente haya sido contratado por los suscritos de manera
directa o a pedido de nuestro MEDICO TRATANTE y que sea sometidos dentro de sus instalaciones.

7. Nuestro MEDICO TRATANTE ha cumplido con informarme de manera detallada, en lenguaje claro y sencillo, las
etapas, riesgos, efectos secundarios y probabilidades de éxito de todos los procedimientos médicos y/o quirtirgicos a
los cuales seremos sometidos. Para ello, hemos recibido del MEDICO TRATANTE la siguiente informacion:

a) Resumen descriptivo de los procedimientos médicos a los cuales seré sometida(o), detallando sus etapas, riesgos,
efectos secundarios y probabilidades de éxito.

b) Resumen descriptivo de las instalaciones y equipamiento de | llcue serian utilizados y/o proporcionados
en mi favor.

c) Resumen descriptivo del procedimiento anestésico, en caso de intervenciones quirtirgicas que ameriten, sus
alternativas, riesgos relacionados con su administracion y resultados posibles.

d) Protocolo de atencién médica post-operatoria, ambulatoria y/o de emergencia, segtin fuera el caso.

e) Que en todo embarazo (sea por procedimiento TERA o concepcion natural) siempre existe un riego de abortos
espontaneos, asi como posibles defectos (fisicos y/o mentales) al momento del nacimiento, los cuales estan fuera
del control del MEDICO TRATANTE oh

8. EI MEDICO TRATANTE ha cumplido en informarnos de manera detallada, en lenguaije claro y sencillo, sobre nuestro
derecho a revocar el presente consentimiento; los derechos, deberes y obligaciones que tengo respecto de los
gametos y/o embrién(es) obtenidos; los efectos y consecuencias legales de la revocatoria en caso que la fecundacion
haya sido exitosa; y, las consecuencias y alcances legales relacionadas con su crio preservacion y donacién a terceras
personas o el retiro de los mismos.

Culminada la explicacion informativa de los documentos antes detallados por parte del MEDICO TRATANTE, formule las
siguientes consultas, las cuales fueron absueltas oportunamente y a nuestra conformidad por el MEDICO TRATANTE, y
que describimos a continuacion:

No existiendo pregunta y/o consulta adicional, los suscritos damos nuestra plena conformidad v consentimiento expreso
a la informacién proporcionada; en consecuencia:

e AUTORIZAMOS a nuestro MEDICO TRATANTE y/o el personal que éste destaque, para la implementacion, ejecucion,
control, y desarrollo de las TERA contratadas, los cuales serdn destinados uUnica y exclusivamente con fines
reproductivos.

e ACEPTAMOS conocer que el porcentaje de éxito de un procedimiento TERA no es del 100%. Por lo tanto, aceptamos
que el procedimiento TERA no asegura el origen de un embarazo.

e ACEPTAMOS conocer el riesgo de vida relacionado a los procedimientos que seremos sometidos, asi como las
alteraciones que en mi integridad fisica pudieran ocurrir.

e ACEPTAMOS conocer las.complicaciones y beneficios que podrian derivarse de los procedimientos que seremos

sometidos.
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¢ DECLARAMOS no tener ni sufrir alergias ni sufrir ninguna enfermedad que sea incompatible con el presente
procedimiento y protocolos establecidos.

e DECLARAMOS que todos los datos proporcionados en este documento son veraces y que toda la informacién
consignada en mi Documento Nacional de identidad se encuentra debidamente actualizada. Ademas, asumo plena
responsabilidad civil y/o penal de cualquier accion o demanda que se derive directa o indirectamente de la falsedad o
desactualizacion de mis datos.

e DECLARAMOS que el origen de los gametos que seran utilizados dentro del TERA a aplicarse han sido:

Gametos masculinos Gametos femeninos

Donacién anénima Donacién anénima

[ Propios APropios

e En caso de intervenciones quirdrgicas que involucren el uso de procedimientos anestésicos, AUTORIZAMOS la
técnica anestésica mas conveniente a criterio de Médico Anestesidlogo, quien empleara todos los medios a su alcance
buscando seguridad para mi durante el acto anestésico.

e Con la finalidad de salvaguardar mi integridad y salud, AUTORIZAMOS a que pueda haber la conversion del
procedimiento quirirgico y/o anestésico a la cual esté siendo sometido, asi como para recibir el tratamiento
correspondiente (antibiéticos, analgésicos, transfusiones de sangre) que, a juicio del MEDICO TRATANTE, resulten
necesarios para la estabilizacion de nuestra salud.

e ACEPTAMOS conocer que, la responsabilidad de nuestro MEDICO TRATANTE se extingue con la transferencia del
embridn(es); en consecuencia, estamos obligados a contratar y/o obtener la atencién médica idénea para el desarrollo
y seguimiento del embarazo, asi como seré responsable cualquier dafio y/o perjuicio que pueda sufrir nuestra persona
y/o el embridn(es) fecundado(s) durante dicha etapa.

e AUTORIZO a mi MEDICO TRATANTE que, en caso de revocatoria del presente consentimiento, (el) los embrion(es)
obtenidos podran (i) ser donados a terceras personas o (ii) ser retirados por LOS BENEFICIARIOS, a fin de llevar
este tratamiento en otro establecimiento.

o DECLARAMOS que en caso de muerte de uno de los padres, el miembro sobreviviente es el que decidira el destino
de los embriones y/o gametos (masculinos y femeninos) en crio preservacion. En caso de fallecimiento de ambos
padres, seran donados a , salvo que la pareja haya dejado una disposicion escrita en un testamento.

e De conformidad con io previsto en el articulo 13.6° de la Ley N° 29733 - Ley de proteccion de datos personales, los
datos personales de caracter sensible cuyo consentimiento se ha otorgado de forma expresa sélo seran utilizados con
propositos limitados y para los fines expresamente detallados en el presente documento y en el documento
denominado “Condiciones del Tratamiento de Datos Personales del Donante de Gametos y/o Usuario de TERA", el
cual es vinculante con el presente documento y se mantendran en estricta confidencialidad y re serva por parte de

n el caso que el Usuario de TERA no acepte el tratamiento de sus datos sensibles, * se
encontrara imposibilitada de prestar los servicios médicos complementarios solicitados por e DICO
TRATANTE.

En sefial de confgrmidad, suscribo el presente documento, en la ciudad de Lima, a las _ ) _, del dia _ [ "/:
del mes de \ ¢osT O delafio 7 5

o S |

FIRMA

NOMBRES Y APELLIDOS

DOCUMENTO DE IDENTIDAD _

{,;- ma
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FIRMA

NOMBRES Y APELLIDOS

DOCUMENTO DE IDENTIDAD

FIRMA

MEDICO TRATANTE

C.M.P.
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ANEXO 1

CONTRATO DE SERVICIOS MEDICOS COMPLEMENTARIOS

Conste por el presente documento el CONTRATO DE SERVICIOS MEDICOS COMPLEMENTARIOS que celebran:

De una porte,
RAZON O DENOMINACION SoCiAL [

RUC
DOMICILIO

REPRESENTANTE LEGAL

DNI N°®

GERENTE GENERAL
De ofra parte, indistintamente, LOS BENEFICIARIOS:

NOMBRES Y APELLIDOS

DOCUMENTO DE IDENTIDAD

ESTADO CIVIL

DOMICILIO

NOMBRES Y APELLIDOS

DOCUMENTO DE IDENTIDAD

ESTADO CIVIL

DOMICILIO

En los términos y condiciones pactados en las siguientes clausulas:

PRIMERA.- es una institucion destinada a la fertilidad destacada en el campo de la medicina reproductiva
(Métodos de Reproduccién Asistida - TERA), con un nivel de calidez, tecnologia, pulcritud, profesionalismo, amplia gama
de servicios y personalizacion superior a cualquier otro centro del mercado.

SEGUNDA.- Por el presente documento, LOS BENEFICIARIOS contratan por tres (03) afios los siguientes servicios
medicos proporcionadas po

Marcar con una equis (x) los procedimientos a prestarse:

Crio preservacion de gametos (semen, évulos)
" Crio preservacion de embrion(es)

" Internamiento Ambulatorio
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El presente contrato solo podra ser valido para cada procedimiento en particular, de someterse a otro procedimiento TERA
se deberé firmar un nuevo contrato de servicios médicos complementarios.

Ambas partes declaran gue, los servicios contratados seran prestados unica y exclusivamente en el local de [ ]
ubicado en—

En dichos supuestos, LOS BENEFICIARIOS se comprometen a suscribir con [l v 'egalizar su firma en toda la
documentacion correspondiente.

TERCERA.- En contraprestacion, LOS BENEFICIARIOS se comprometen a pagar el costo de los servicios y/o gastos de
control, monitoreo, mantenimiento, crio preservacion y futuro descongelamiento necesarios para la continuacién del
servicio contratado, asi como los gastos de atencion médica y seguimiento pre y/o post operatorio, de acuerdo con lo
previsto en el Anexo N° A del presente documento.

CUARTA - Las partes podran resolver el Contrato bajo las siguientes causales:

4.1 Mutuo Acuerdo.

4.2 Incumplimiento de obligaciones por cualquiera de las partes, para lo cual la parte afectada debera emplazarla y
requerirle por escrito el cumplimiento de lo acordado, para que en el plazo maximo de 15 dias calendario a fin de que
proceda a subsanar las deficiencias advertidas. En caso contrario el contrato podra ser resuelto.

QUINTA.- LOS BENEFICIARIOS declaran tener pleno conocimiento que el porcentaje de éxito de un procedimiento TERA
no es del 100%. Por lo tanto, aceptamos que el procedimiento TERA no asegura el origen de un embarazo.

SEXTA.- Ambas partes declaran que, los servicios contratados ? son complementarios a las TERA sometidas
a LOS BENEFICIARIOS, las cuales se encuentran a cargo de su MEDICO TRATANTE, Dr. i , con
CMP N° ylo médicos del staff [l que ¢! MEDICO TRATANTE designe. En consecuencia,

recibira los gametos y/o embrién(es) calificados como IDONEO por parte del médico tratante, a fin de cumplir con los
servicios contratados.

En el supuesto que el andlisis genético y/o cromosémico dé como resultado que los gametos y/o embrién(es) no hayan
sido calificados como IDONEOS para realizar el presente procedimiento, LOS BENEFICIARIOS declaran tener pleno
conocimiento quejlR tiene la facultad de resolver el presente contrato de pleno derecho y sin mas expresién de
causa que el resultado del andlisis, suspendiendo el servicio contratado y procediendo a devolver los gametos y/o
embrién(es) de LOS BENEFICIARIOS.

SEPTIMA.- En el supuesto que LOS BENEFICIARIOS exijan a [l v 2! MEDICO TRATANTE que se proceda con
la ejecucion, control, monitoreo y/o seguimiento de la TERA (en contra de las recomendaciones de y del
MEDICO TRATANTE) Il decida ir adelante con el procedimiento, LOS BENEFICIARIOS declaran haber sido
informados por el MEDICO TRATANTE de manera detallada, en lenguaje claro y sencillo, que en virtud al resultado del
andlisis genético y/o cromosomico, no hay garantia o seguridad que los gametos y/o embrion(es) daran origen a un
embarazo ni que el recién nacido no tendra problemas genéticos o de salud.

LOS BENEFICIARIOS aceptan conocer que la responsabilidad de [llllfy MEDICO TRATANTE se extingue con la
transferencia del embrién(es) fecundado(s).

En caso de embarazo, LOS BENEFICIARIOS estan obligados a contratar y/o obtener la atencion médica idoénea para el
desarrollo y seguimiento del embarazo. LOS BENEFICIARIOS seran los tnicos responsables de cualquier dafio y/o
perjuicio que se pueda sufrir la madre gestante y/o el embridn(es) fecundado(s) durante dicha etapa.

OCTAVA.- LOS BENEFICIARIOS se obligan en asumir todos los costos que involucren la conservacion y futura
descongelacion de los gametos y/o embridn(es) entregados. El pago por concepto de crio preservacion de gametos y/o
embridn(es) debera realizarse mensualmente, pero podra ser pagado semestral o anualmente y por adelantado.

En caso de la conservacién de gametos y/o embrién(es), el incumplimiento de pago por més de tres (3) afios, facultara a
requerir a LOS BENEFICIARIOS, mediante carta notarial, el cumplimiento de pago en un plazo méaximo de
treinta (30) dfas calendario, contados desde su notificacién. Vencido dicho plazo, y de mantenerse el incumplimiento,
d volvera a requerir a LOS BENEFICIARIOS, mediante una segunda carta notarial, el cumplimiento de pago en
un plazo maximo de treinta (30) dias calendario.

NOVENA.- En caso de crio preservacion de gametos y/o embrién(es), LOS BENEFICIARIOS dejan expresa constancia
que conocen los riesgos y/o contingencias que puedan derivarse de los servicios contratados. H se compromete
en proporcionar sus servicios con la debida diligencia, quedando exonerada de toda responsabilidad de cualquier dafio
y/o perjuicio ocasionados a los gametos y/o embrién(es) entregados y de cualquier dafio que se derive por caso fortuito o
fuerza mayor. En virtud de GNOHHO tendra responsabilidad alguna con respecto a cualquier tipo de accidente o
deterioro que pudiera tener las muestras fuera de las instalaciones de h
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En caso que los gametos y/o embrion(es)se vean afectados de tal forma que afecten su existencia y/o desarrollo,

informara a LOS BENEFICIARIOS y al MEDICO TRATANTE dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de
detectada la anomalia, a efectos que LOS BENEFICIARIOS decidan sobre su viabilidad y continuidad del servicio de crio
preservacion.

DECIMA.- En el supuesto que los gametos hayan sido proporcionados via donacién, LOS BENEFICIARIOS declaran
conocer las consecuencias legales que se deriven del(os) embrién(es) sometidos a crio preservacion. En consecuencia,
LOS BENEFICIARIOS exoneran a h de toda responsabilidad por cualquier dafio y/o perjuicio que puedan sufrir
éstos y/o terceros para la consecucion de la TERA a la cual han sido sometidos.

DECIMO PRIMERA.- El presente contrato es de naturaleza civil y no existe ninguna relacién laboral entre | o su
personal con LOS BENEFICIARIOS ni con el MEDICO TRATANTE.

DECIMO SEGUNDA.- Por medio del presente contrato, LOS BENEFICIARIOS otorgan de manera expresa su
conformidad anticipada para que ceda libremente la posicion contractual que ostenta en el presente contrato.
En ese sentido, queda desde ya plenamente facultado en este contrato a ceder su posicién contractual sin
reserva alguna. En ese caso, comunicara por escrito a LOS BENEFICIARIOS la cesion realizada.

Esta cesion de posicion contractual se celebra al amparo del articulo 1435 del Cédigo Civil.

DECIMO TERCERA.- LOS BENEFICIARIOS tienen conocimiento que los datos personales entregados a [ N
seran utilizados para mantener la informacién de todos los responsables del cumplimiento del presente Contrato, con la
finalidad de llevar a cabo las actividades propias de la prestacion de servicios médicos complementarios detallados en el
objeto del presente contrato. Los datos personales son proporcionados a traves del presente Contrato, el documento de
“Condiciones del Tratamiento de Datos Personales y Declaracion de Consentimiento de los Donantes de Gametos y/o
Beneficiarios TERA", el documento “Consentimiento Informado y Autorizacion para la Donacién de Gametos” y el
documento “Consentimiento Informado y Autorizacion para el Uso de Técnicas y/o Métodos de Reproduccion Asistida
(TERA).

Dichos datos personales seran procesados por el drea de administracion, laboratorio y sistemas de || os cuales
cuentan con accesos por perfil en el manejo de informacion automatizada, asi como control limitado y especifico en los

archivos no automatizados. Se deja constancia que los archivos de sistema automatizado se alojan en el Sistema [JJjJj
B < < de propiedad d cuyos servidores se encuentran en los Estados Unidos de América,
administrados por la empresa . Por lo sefialado, se acredita quejjjjl tienen

una necesidad legitima de acceder y procesar los datos para los fines indicados anteriormente.

El tratamiento de los datos personales de LOS BENEFICIARIOS a cargo de [ cumplira con las medidas de
seguridad respectivas a fin de evitar alguna alteracion, pérdida o tratamiento no autorizado.

Para cumplir con los fines descritos en la presente clausula, LOS BENEFICIARIOS tienen conocimiento de que los datos
personales proveidos son necesarios para la preparacion, celebracion y ejecucion de la prestacién de servicios médicos
complementarios detallados en el presente contrato, por lo que el tratamiento de los datos personales bajo esa premisa
estan exceptuados de |a obtencion de consentimiento, conforme a lo establecido en el inciso 5 del articulo 14 de la Ley
No. 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales. El documento “Condiciones del Tratamiento de Datos Personales y
Declaracion de Consentimiento de los Donantes de Gametos y/o Beneficiarios TERA” contiene los detalles del derecho
de informacion contemplado en el articulo 18 de la Ley de Proteccion de Datos Personales.

Sin perjuicio de lo anteriormente indicado, [ illlso'icita expresamente el consentimiento de LOS BENEFICIARIOS,
en caso de los datos sensibles relativos a la salud y vida sexual, para lo cual LOS BENEFICIARIOS se obligan a revisar
el documento “Condiciones del Tratamiento de Datos Personales y Declaracion de Consentimiento de los Donantes de
Gametos y/o Beneficiarios TERA", el documento “Consentimiento Informado y Autorizacion para la Donacion de
Gametos” y el documento “Consentimiento Informado y Autorizacién para el Uso de Técnicas y/o Métodos de
Reproduccién Asistida (TERA)" y deberan otorgar su consentimiento expreso e informado.

se compromete a mantener en estricta confidencialidad los datos sensibles que sean proporcionados por LOS
BENEFICIARIOS conforme a lo expresamente detallado en el “Condiciones del Tratamiento de Datos Personales y
Declaracion de Consentimiento de los Donantes de Gametos y/o Beneficiarios TERA", el documento “Consentimiento
Informado y Autorizacion para la Donacion de Gametos” y el documento “Consentimiento Informado y Autorizacién para
el Uso de Técnicas y/o Métodos de Reproduccién Asistida (TERA).

DECIMO CUARTA.- En cumplimiento de lo establecido en el articulo 4 de la Ley No. 26626 — Encargan al Ministerio de
Salud la elaboracion del Plan Nacional de Lucha contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana, el SIDA y las
enfermedades de transmision sexual — [l ha solicitado a LOS BENEFICIARIOS su consentimiento para
practicarse la prueba para detectar el VIH/SIDA.

En el supuesto que LOS BENFICIARIOS no acepten practicarse la prueba para detectar el VIH/SIDA o dicha prueba
salga positiva, h se encuentra facultada a resolver el presente Contrato debido a que no cuenta con los equipos
ni personal especializado para poder realizar el procedimiento TERA en pacientes VIH/SIDA, de acuerdo a las normas
técnicas emitidas por el Ministerio de Salud.
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DECIMO QUINTA.- Todas las disputas, desavenencias o controversias que pudieran derivarse de los mismos, referidas
a su interpretacion, cumplimiento o ejecucién de todas las obligaciones derivadas, asi como las de su nulidad o invalidez,
seran resueltas por un arbitraje de derecho, de conformidad con el Reglamento Procesal de Arbitraje del Centro de
Arbitraje AmCham Peru.

El nimero de arbitros sera de tres (3) y su nombramiento, asi como todo el procedimiento, se seguira conforme al
Reglamento Procesal de Arbitraje del Centro de Arbitraje AmCham Perd. El arbitraje se llevara a cabo en la ciudad de
Lima, Pert, en idioma espanol, y el laudo arbitral sera definitivo, inapelable y obligatorio.

No obstante lo anterior, de manera accesoria, y para todo lo que no sea arbitrable, inclusive para un supuesto proceso
judicial de ejecucion de acta de conciliacién o proceso judicial de ejecucion de laudo arbitral, las Partes e intervinientes
se someten a la jurisdiccién y competencia de los jueces y de la Corte Superior del Distrito Judicial de Lima, para lo cual
renuncian al fuero de sus domicilios.

Inclusive, las Partes declaran que al someterse a la competencia de los jueces y de la Corte Superior del Distrito Judicial
de Lima, han renunciado a la competencia de los distritos judiciales creados por el Decreto Ley N°25680 y modificado
por Ley N°28765, es decir, a los distritos judiciales de Lima Norte, Lima Sur y Lima Este, asi como a la competencia de
los médulos basicos de justicia de El Agustino, Chosica, Chaclacayo, Villa Maria del Triunfo, San Juan de Lurigancho,
San Juan de Miraflores, Huaycan y cualquier otro médulo basico de justicia que se creen en el futuro, debiendo resolverse
cualquier tipo de controversia no arbitrable ante la sede central del distrito judicial de Lima.

Del mismo modo, para la validez de todas las comunicaciones y notificaciones a las partes, con motivo de la ejecucion de
este contrato, ambas sefialan como sus respectivos domicilios indicados en la introduccién de este documento. El cambio

de domicilio de cualquiera de las partes surtird efecto desde la fecha de comunicacién de dicho cambio a |a otra parte,
por cualquier medio escrito.

DECIMO SEXTA.- En lo no previsto por las partes en el presente contrato, ambas se someten a lo establecido por las
normas del Cédigo Civil y demas del sistema juridico que resulten aplicables.

En sefial de conformidad las partes suscriben este documento, por duplicado, en la ciudad de Lima, a los dias

del mes de - de

INMATER LOS BENEFICIARIOS

Nombres y Apellidos:
DNI:

2 2 AGO 2023
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ANEXO 2

REVOCATORIA
EnLima,alas_ horas, del del mes de ) de , YO,
identificada con DNI _ — , en este acto solicito la SUSPENSION de la aplicacion de la

TERA a la que me estoy sometiendo.

FIRMA

APELLIDOS Y NOMBRES

DOCUMENTO DE IDENTIDAD

FIRMA

APELLIDOS Y NOMBRES

DOCUMENTO DE IDENTIDAD
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Fertilizacion in vitro

CONSENTIMIENTO PARA FECUNDACION IN VITRO (FIV/ ICSI) CON OVULOS
DONADOS

Objetivo

La fecundacién in vitro (FIV/ICSI) con O6vulos donados es una técnica compleja de
reproduccién asistida. Su objetivo es aumentar la probabilidad de lograr un embarazo en
parejas cuya causa de infertilidad es que la mujer no tenga ovarios, o bien que los tenga y
hayan perdido su funcién no pudiendo producir o madurar évulos; esto puede ser por
causas genéticas, cirugfas, o por haber recibido tratamientos por cancer. También se
recurre a este procedimiento luego que la mujer no haya conseguido embarazo con sus
propios 6vulos. Otra causa es que la mujer padezca enfermedades genéticas que pudiera
transmitir a sus hijos.

Explicacién

La FIV (Fecundacién In Vitro) consiste en la inseminacién in vitro de los évulos de la
donante con los espermatozoides, para que la fecundacién ocurra en el laboratorio
(controlando temperatura, humedad, concentracién de oxigeno, etc.).

La ICSI (Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides) consiste en la inyeccién de un
espermatozoide dentro de cada 6vulo donado, mediante el uso de un potente microscopio
e instrumentos de micromanipulacién de gametos (6vulo donado y espermatozoide). La
fecundacion ocurre en el laboratorio en condiciones controladas (temperatura, humedad,
concentracién de oxigeno, etc.).

La TE (Transferencia Embrionaria) es la colocacién en el ttero de los mejores embriones
para su implantacién en el endometrio (capa interna del ttero de la mujer) y el desarrollo
del embarazo. Este procedimiento puede ser realizado en el mismo ciclo o en un ciclo
posterior segun indicacién médica.

Las etapas de la FIV/ICSI con évulos donados son:
1.- Preparacion endometrial de la receptora.

Para que los embriones se implanten en la mujer receptora, es necesario preparar su
endometrio. Esta preparacion debe ser al mismo tiempo que el ciclo de aspiracion folicular
de la donante. La preparacién del endometrio consta de dos partes. En primer lugar se
requiere utilizar estradiol (estrégeno, una hormona producida por el ovario). Esta
hormona puede administrarse por via oral o cutdnea. Se realizan algunas ecograffas para
ver como crece el endometrio y cuando se estima que es adecuado, se agrega otra
hormona, la progesterona (que produce el ovario después de la ovulacién). Esta hormona
debe ser administrada diariamente y se pueden utilizar la via intramuscular o la via
vaginal. Ocasionalmente se puede administrar por via oral. Si se logra un embarazo, el
tratamiento hormonal debe mantenerse hasta que su médico le indique (generalmente
hasta la semana siete o diez de gestacién).
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Fertilizacion in vitro

2.- Aspiracion folicular.

Es el procedimiento mediante el cual se consiguen los évulos de donante.
3.- Soporte de la fase lutea.

Existen evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del
embarazo se ven favorecidos por la administracién de progesterona suplementaria
(soporte de la fase lltea). Esta administraciéon suplementaria inicia desde el dia de la
aspiracién folicular. La mejor via de administracién es intramuscular o vaginal; también
existe progesterona micronizada por via oral. La administracién de la progesterona se
mantiene diariamente hasta la detecciéon de embarazo y, si la mujer estd embarazada, la
administracién de progesterona se continiia por otras cinco a seis semanas mas.

4.- Obtencién de espermatozoides.

La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de la aspiracién folicular
directamente de su casa o tomarla en el centro de fertilidad. Si la muestra de semen es
traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una hora
de producida y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el
laboratorio para seleccionar los mejores espermatozoides.

En casos de azoospermia (ausencia de espermatozoides en el semen), los espermatozoides
pueden obtenerse a través de puncién directa del epididimo o mediante biopsia testicular.
La decision de recuperar espermatozoides del epididimo o del testiculo, depende de la
causa de la azoospermia. Cuando la produccién de espermatozoides estd afectada, la
alternativa es la obtencién directa del testiculo. En casos de obstruccién epididimaria o de
agenesia del conducto deferente (ausencia congénita), la alternativa mds usada es la
puncion epididimaria.

En casos de azoospermia de origen testicular, los escasos espermatozoides recuperados
pueden demorar un tiempo en adquirir movilidad y con frecuencia deben ser extraidos
hasta un dia antes de la aspiracion folicular.

5.- Fecundacion.

La fecundacién es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la
cubierta que rodea al 6vulo (zona pelicida) y termina con la formacién de los prontcleos
(masculino con informacién genética del padre, y femenino con informacién de la madre).

Para que ocurra la fecundacién, se incuban en un mismo medio de cultivo un évulo con
aproximadamente 50.000 a 100.000 espermatozoides previamente capacitados en el
laboratorio. Al momento en que un espermatozoide logra penetrar la zona pelicida, el
6vulo reacciona activando esta capa celular para bloguear la entrada de mas
espermatozoides. En caso de hacer ICSI se requiere de un equipo de micromanipulacién y
con la ayuda de una delgada aguja de vidrio se inyecta un espermatozoide en un 6vulo, con
esta técnica se prescinde de la reaccién acrosdmica (unién del espermatozoide con la zona
pelicida, penetracién de la zona, unidn y fusion del espermatozoide con el oolema).
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La fecundaci6n se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de la inseminacién
in vitro. La tasa de fecundacion promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varia
de acuerdo a la calidad de los gametos, la edad de la mujer, la causa de infertilidad,
variables ambientales (calidad de los medios de cultivo, pureza del aire y del ambiente
fisico en el interior de las incubadoras, etc.).

Aproximadamente una cuarta parte de los 6vulos de las mujeres jovenes y sanas tienen
anomalias cromosémicas, al igual que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres
jovenes y sanos. Por ello no todos los 6vulos fecundan. De los que fecundan, no todos lo
hacen de manera normal y detienen su desarrollo. De los embriones que se forman y
siguen desarrollando, no todos alcanzan a llegar al estadio de blastocisto. La técnica de
fecundacién in vitro y la de cultivo de blastocistos permite identificar aquellos embriones
que tienen mayor probabilidad de dar lugar a un embarazo.

6.- Transferencia embrionaria.

La transferencia de embriones al titero es un procedimiento que se realiza sin necesidad
de analgesia o anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los
embriones en el interior de la cavidad uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de
plastico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través del cuello uterino y una
vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados. Después de la
transferencia la paciente permanecera en reposo el tiempo recomendado por su médico.

Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dfas. Algunas mujeres presentan
después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no debe
preocupar. Aproximadamente once dias después de la transferencia (o segun indicacién
médica) puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (8hCG), que permite
documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias. De
esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacién util relativa a calidad
de la gestacién antes de ser visible con ecografia. La ecograffa transvaginal permite
visualizar un saco gestacional dentro del Utero, aproximadamente 21 dias después de la
transferencia embrionaria.

La trasferencia embrionaria puede ser en el mismo ciclo o en ciclo diferido (préximo)
seglin el caso y la indicacién médica.

Eficiencia del procedimiento

La eficiencia puede medirse en la proporcién (tasa) de mujeres que logra un embarazo
luego de haber aspirado sus foliculos o luego de haber transferido embriones al ttero. La
tasa de embarazo en este centro durante el aio 2019 fue de 60%. Sin embargo, debe
considerarse que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15%.

Beneficios

La eficiencia de los procedimientos de reproduccién asistida estd en gran parte
determinada por la calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo,
existen condiciones que afectan las probabilidades de embarazo independientemente de la
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calidad del centro. Estas son: el nimero de embriones que se transfieren al titero y la edad
de la mujer. Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademas, la
probabilidad de embarazo es mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero
con tres o mas no aumenta esa probabilidad significativamente pero si aumenta los
riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral infantil, etc.).

Riesgos, molestias y efectos secundarios
1.- Embarazo miltiple.

La tasa (proporcion) de multigestacion es una consecuencia directa del nimero de
embriones transferidos. La tasa global de multigestacién es 30%. Esto significa que, de
cien embarazos, 30 se inician con dos 0 mas sacos gestacionales. Un 12% de estos reducira
espontaneamente un saco, evento que ocurre habitualmente antes de la semana 12 de
gestacion.

El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo miultiple dependera de una
atencion con profesionales especializados y un hospital equipado adecuadamente. La
posibilidad de complicaciones para la madre y los hijos aumenta a mayor nimero de fetos.
La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor namero de
fetos: enfermedad hipertensiva del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones
durante el parto (desprendimiento prematuro de placenta, ruptura prematura de
membranas, hemorragia post-parto, cesarea), etc.

La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor
nimero de fetos, ya que hay mayor niimero de malformaciones fetales y complicaciones
tardias como paralisis cerebral, retardo de desarrollo intelectual, etc. Estudios indican en
1995 que hay secuelas neurolégicas en el 1.4% de recién nacidos vivos, 3.7% de recién
nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en 1996
indican que la pardlisis cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en
2.3 cuando son unicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son trillizos.

2.- Embarazo ectépico (tubarico).

Es la implantacion del embrién fuera del Gtero (en la trompa). Este diagnédstico se puede
hacer alrededor de 21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia
se puede ver el saco gestacional. Esta complicacién ocurre en la poblacién general en
alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV/ICSI esta incidencia aumenta a 4%.
Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV/ICSI tienen patologia
tubarica previa. El embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de
un medicamento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacién celular, con lo que
disminuye el riesgo de ruptura tubdrica) o bien cirugia por laparoscopfa.

3.- Defectos de nacimiento.

A pesar de que se toman todas las precauciones para tratar de minimizar este tipo de
problemas, pueden llegar a ocurrir. El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos
producto de FIV/ICSI no es mayor que el de la de la poblacién general. En la informacién
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publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones no superan 2 a
2.4% de los nacidos examinados. Sin embargo, en algunas anomalias genéticas de baja
frecuencia no hay datos suficientes que indiquen si estan relacionadas o no con la ICSL
Mientras no haya mas datos cientificos disponibles, hay que restringir el uso de ICSI a
casos donde no se pueda conseguir el embarazo por otra técnica. A pesar de todos los
examenes realizados y todas las precauciones que se toman, no es posible asegurar que no
existiran problemas genéticos. El ser humano tiene alrededor de 26.000 genes en los 23
pares de cromosomas (46), y no hay tecnologia disponible atin para revisarlos todos.

4.- Riesgo de cancelacién.

El primer riesgo de cancelacion es que la donante no responda al tratamiento de
estimulacién ovérica controlada, produciendo muy pocos évulos o no produciendo
ninguno. Esto sucede debido principalmente a las caracteristicas médicas de la donante
que no responde a la estimulacién ovarica controlada o al incumplimiento de la
suplementacién hormonal de manera estricta indicada por su médico. Otro riesgo de
cancelacién es que al preparar el endometrio de la receptora de los embriones no
ocurriese una respuesta adecuada. Una alternativa en este caso es que los embriones se
pueden criopreservar (vitrificar) para transferir en un ciclo siguiente de preparacion
endometrial. Otro riesgo es la falla de fecundacién de los 6vulos obtenidos que ocurre en el
1% de los casos. Si ninguno de los dvulos es fecundado o los embriones detienen su
desarrollo, el médico no realizara a transferencia embrionaria y el tratamiento se cancela.
Los 6vulos no fecundan por la mala calidad de los propios 6vulos o de los espermatozoides
con los cuales se les intenta fecundar, al igual que los embriones detienen su desarrollo
por la mala calidad de los gametos a partir de los cuales se formaron.

5.- Embarazos bioquimicos.

En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacién
de la hormona RhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por
lo que no se detecta ecograficamente a los 21 dias.

6.- Riesgo psicoldgico.

Pueden surgir dificultades en la relacién de pareja (sexual y emocional), por sintomas de
ansiedad y depresién tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de
espera de los resultados, as{ como ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar
soporte emocional.

7.- Riesgos personalizados.

Debido a las caracteristicas médicas, psicolégicas y sociales de este caso particular, se
podrfa  asociar algiin  riesgo  especifico agregado, como puede  ser:

Alternativas a este tratamiento
« Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento.

» Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.
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Explicacién breve del motivo Fertilizacion in vitro
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan
de tratamiento fijado con el equipo médico hasta este momento es:

La firma de este documento no le compromete a usted de forma definitiva. Es usted
totalmente libre de retirar o modificar su consentimiento antes del procedimiento, por
cualquier motivo. Sin embargo, si llega a cambiar de opinién respecto a su tratamiento,
debe hacerse responsable de informar al centro y firmar el consentimiento donde se
indiquen sus nuevas decisiones.

Disponibilidad de volver a preguntar

Si desea mayor informacién de la que estd en este formulario, puede solicitarla en
cualquier momento, siempre sera un placer servirle.

e Se entrega un presupuesto de las etapas FIV/ICSI con évulos donados, El
presupuesto incluye medicamentos los que seran indicados al momento de iniciar
la estimulacién

e Con la firma de este consentimiento autorizo/amos a el (los) director(es) del
I - s o ofesionales, a realizar el
procedimiento descrito , dejo en claro que acepto los riesgos que la practica de
dicho tratamiento pueda conllevar; liberando de toda responsabilidad al -

ESTE CONSENTIMIENTO ES VALIDO SOLO PARA ESTE CICLO DE TRATAMIENTO.

Hemos recibido copia de este formulario.
sdNombre | _Firma__|
Alombre Firma,
Ciudad Fecha

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este
documento:

1. Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacién necesaria y suficiente
para que el paciente tome su decisién.

2. Me he reunido con la paciente para discutir la informacién, le he dado la oportunidad
de preguntar y pienso que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.
Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha
consentido en realizar el tratamiento propuesto.

Nombre Firma

Ciudad Fecha -
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROCEDIMIENTOS DE
REPRODUCCION ASISTIDA .

SUPEDITADO A COVID 19 Nosotros, Doiia
. identificado con

Documento de identidad N° ; y Don
, identificado con Documento de identidad N°

con domicilio ubicado en

s , en adelante LOS PACIENTES.
Somos conscientes que los procedimientos de reproduccién asistida
(Estimulacién, Aspiracién y Transferencia) en cualquier de sus modalidades
requiere que se practiquen todos los analisis pertinentes y que los resultados de
estos no conlleven a un perjuicio para el procedimiento como tal ni mucho
menos los futuros bebes que puedan nacer como resultado del procedimiento.
En tal sentido, hemos sido plenamente informados y aceptamos que, si
iniciamos el tratamiento de reproduccion asistida y en dicho proceso se contrae
el COVID 19, este se suspenderd independientemente en qué etapa del
tratamiento nos encontremos. Finalmente, eximimos de responsabilidad al
I »ofcsionales de
salud, de cualquier perjuicio en relacion al procedimiento, costos y penalidades
por la suspension del procedimiento, entendiendo que el contagio del COVID-
19 se ha producido por realizar actividades ajenas a la institucion.

ESTE CONSENTIMIENTO ES VALIDO SOLO PARA ESTE CICLO DE
TRATAMIENTO.

Hemos ihi i i
~Nombr ~_Firma

Ciudad Fecha




7Nombre

7~ Nombre
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CRIOPRESERVADOS
SUPEDITADO A COVID 19

Nosotros, Dofa , identificado con Documento
de identidad N° ,y Don ——— ) , identificado con Documento de
identidad N® con domicilio ubicado en o __ 4

en adelante LOS PACIENTES. Somos conscientes de la coyuntura nacional a causa de la epidemia por
COVID-19y los riesgos para la salud que han sido claramente establecidos, de la normatividad actual
que recomienda el distanciamiento social permanente y periodos de cuarentena temporales.
Entendemos que COVID-19 es una enfermedad nueva y por lo tanto no se conocen con claridad el
dafio que pueda ocasionar a la fisiologia de las personas y los sintomas en consecuencia pueden ser
diferentes o atipicos. Se nos ha explicado, que a pesar de los cambios fisiolégicos en las embarazadas
que en teoria las harian propensas a diversas infecciones, sobre todo pulmonares, ellas no parecen
tener una mayor susceptibilidad para contraer la infeccion por COVID-19, ni para presentar
complicaciones graves, no obstante, la informacidn disponible es bastante limitada. Los datos
actuales no sugieren un mayor riesgo de aborto o pérdida gestacional precoz en gestantes con
COVID-19. Como la evidencia de transmision intrauterina es practicamente inexistente, es muy poco
probable que la infecciéon por COVID-19 pueda producir defectos congénitos. Asimismo, han sido
descritos casos de parto prematuro en gestantes afectas de COVID-19 y estudios amplios en
gestantes con otros tipos de neumonia por virus han evidenciado que existe un riesgo incrementado
de parto prematuro, crecimiento intrauterino retardado y de pérdida de bienestar fetal durante el
parto. 24 Por lo tanto, reconocemos que e! ||| IEENEGEGEGEGEGEEEEEEE
los profesionales de la salud que en ella laboran, nos han recomendado NO REALIZAR la
transferencia de los embriones criopreservados por los motivos antes sefialados. Finalmente,
eximimos de responsabilidad al [ I - c:'quier
perjuicio en relacién al procedimiento, asi como anomalias y cualquier contingencia que pueden
suscitarse en este periodo si decidimos realizar dicha transferencia. Asimismo, reconocemos que el
centro y sus profesionales de la salud, nos han recomendado no realizar la transferencia de los
embriones criopreservados por los motivos antes mencionados, prevaleciendo la salud del futuro
bebé y calidad de vida del mismo ya que se desconoce las consecuencias que pueda generar el
COVID-19 en las personas a futuro.

ESTE CONSENTIMIENTO ES VALIDO SOLO PARA ESTE CICLO DE
TRATAMIENTO.
Hemos

Firma

Firma

Ciudad Fecha
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CONSENTIMIENTO PARA CRIOPRESERVACION DE EMBRIONES

Objetivo

El nimero de embriones transferidos al utero tiene que ser limitado a no mas de 2 para evitar
los riesgos del embarazo multiple. La criopreservacién (vitrificacién) permite conservar los
embriones excedentes que se forman en la fecundacidon in vitro (FIV/ICSI). Los embriones
criopreservados pueden ser transferidos en ciclos posteriores si no hubo embarazo o para
conseguir otro embarazo, reduciendo la necesidad de someterse a la estimulacion ovérica
controlada y la aspiracién folicular.

Explicacion

La criobiologia es el estudio de los procesos de congelacion de células y tejidos. Estos
procedimientos han permitido la conservacion de células y tejidos por tiempos prolongados
manteniendo éstas, generalmente, sus propiedades bioldgicas una vez descongeladas. Se han
desarrollado protocolos de congelacion/descongelacion vy vitrificacion/entibiamiento que
permiten preservar células a temperaturas muy bajas usualmente sin afectar o con muy poco
efecto en su estructura y funcidon. Los embriones excedentes que se estén desarrollando
adecuadamente en el laboratorio pueden ser criopreservados. El personal de laboratorio
coloca los embriones en soluciones especiales (compuestos crioprotectores) que protegen al
embridon de posibles dafios conocidos por la criopreservaciéon como la formacion de hielo
intracelular, luego los embriones se sumergen directamente a nitrogeno liquido que se
encuentra a temperaturas muy bajas (casi -196°C) para posteriormente transferirlos a tanques
especiales en donde serdn conservados. A pesar de todos los cuidados que se toman, no es
posible determinar que todos los embriones sobreviviran una vez que se descongelan o
entibian. Los embriones pueden permanecer congelados varios afios. Actualmente al
descongelar embriones, las tasas de sobrevida fluctian entre un 90 y 100%. Esto dltimo tiene
que ver, mds que nada, con el potencial bioldgico de los embriones, previo a la congelacién. Es
altamente probable que aquellos embriones que no sobreviven al ser descongelados son los
mismos que jamas hubieran alcanzado la implantacion.

Beneficios

El primer beneficio es transferir una menor cantidad de embriones y asi disminuir los
embarazos multiples y las complicaciones asociadas a ellos, como el parto prematuro, la
paralisis cerebral infantil, etc. La criopreservacion es util en mujeres con sindrome de
hiperestimulacién ovarica severo, que no pueden recibir los embriones en su ttero en ese ciclo,
porque se agravaria su condicion y deben esperar hasta un préximo ciclo para recibirlos. Otro
caso es el de pacientes con cédncer que van a ser sometidos a radioterapia, quimioterapia o
ambos, y existe la posibilidad de quedarse sin gametos. Ademads, pacientes que no tendran
oportunidad de realizar otro ciclo de tratamiento se pueden beneficiar con la criopreservacion
de embriones que les permita transferir embriones en un préximo ciclo.

La eficiencia de los procedimientos de reproduccidn asistida estd en gran parte determinada
por la calidad de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen
condiciones que afectan las probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del

Atencién: Lunes a Sébado de 8:00 a.m. a 8:00 p.m.
Direccién:
Telf.:
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centro. .Estas son: el nimero de embriones que se transfieren al utero y la edad de la mujer. Por
ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademads, la probabilidad de
embarazo es mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres 0 mas no
aumenta esa probabilidad significativamente pero si aumentan los riesgos asociados (embarazo
multiple, parto prematuro, paralisis cerebral infantil, etc.).

Riesgos y efectos cecundarios

1.- Que los embriones no sobrevivan tras la descongelacién o entibiamiento.

Este riesgo se relaciona directamente con la calidad de los embriones antes de criopreservarlos.
2.- Defectos de nacimiento.

En la informacién disponible publicada a nivel mundial y latinoamericana, NO hay datos que
indiquen que haya mayor tasa de malformaciones o problemas genéticos en hijos conseguidos
mediante embriones criopreservados.

3.- Riesgos personalizados.

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria
asociar algin riesgo especifico agregado, como puede ser:

Alternativas a este tratamiento
« Criopreservar 6vulos o células en estado de pronticleo en caso de problemas ético-morales.

* Inseminacion de un nimero bajo de évulos (vitrificando, donando o descartando el resto de
ovulos) para tratar de evitar los embriones excedentes.

Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

* Realizar otros intentos con embriones criopreservados (si los hay).
* Realizar nuevos intentos de FIV/ICSI.

* I[r aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas
Condiciones particulares

Es importante aclarar que como los embriones pueden permanecer mucho tiempo en
criopreservacion, y |a pareja puede tener cambios o ajustes en su relacidn, se pueden presentar
estas situaciones: la falta de acuerdo entre los miembros de la pareja, |a separacion (o divorcio)
de la pareja, o la muerte de uno 0 ambos miembros de la pareja, 0 que no vuelvan a contactar
al centro. Para cada una de estas posibilidades, hay varias opciones del destino de los
embriones criopreservados que debe tomar en este momento.

1.- Falta de acuerdo entre los miembros de la pareja.

En este caso el centro no puede atender a dos peticiones distintas. La pareja debe llegar a un
acuerdo antes de informar al centro.
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2.- En caso de separacion (o divorcio) de la pareja, el destino de los embriones criopreservados
lo determina (escoja una opcién):

* E| padre.
» La madre.
» £l centro.

3.- En caso de muerte de uno de los miembros de la pareja, el destino de los embriones
criopreservados |lo determina (escoja una opcién):

« £l sobreviviente.

s £| centro.

/4.- En caso de muerte de ambos miembros de la pareja, el destino de los embriones

criopreservados lo determina (escoja una opcion):
* Los hijos mayores de edad (en caso de haberlos).

¢ Un familiar ( _, parentesco: ).

* E| centro.
5.- En caso de que nadie contacta al centro en dos anos.

Ustedes son los responsables de contactar al centro para informar si han modificado sus
decisiones y firmar un nuevo consentimiento. Si no hay embarazo después del actual ciclo de
estimulacion, se recomienda transferir los embriones criopreservados en el menor plazo posible
e idealmente antes de 6 meses. De no cumplirse ese plazo, se debe notificar por escrito la
decisién de postergar la transferencia. La pareja se compromete a reportar cambios de
direccién o teléfono, a fin de poder ser ubicados en cualquier momento que el equipo médico
lo estime necesario.

Si en dos afios desde la fecha de vencimiento del consentimiento no han hecho uso de ello (s),
no se han contactado con el centro y ninguno de los dos ha modificado el consentimiento por
escrito, ACEPTAN DONAR sus embriones i

Explicacion breve del motivo

Debido a las caracteristicas médicas, psicolégicas y sociales de este caso particular, el plan de
tratamiento fijado con el equipo meédico hasta este momento es:

Posibilidad de retirar o modificar el consentimiento

La firma de este documento no les compromete a ustedes de forma definitiva. Ustedes son
totalmente libres de retirar o modificar su consentimiento por cualquier motivo. Ustedes son
los responsables de notificar sus cambios al centro y registrarlos por escrito en un formato de
consentimiento informado nuevo.
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e Con la firma de este consentimiento autorizo/amos a el (los) director(es) del -
B B - s oofesionales, a realizar el
procedimiento descrito , dejo en claro que acepto los riesgos que la practica de dicho
tratamiento pueda conllevar; liberando de toda responsabilidad al Centro Especializado
de Fertilidad y Ginecologia

Costos y honorarios:

Se entregard un presupuesto por un procedimiento de Congelacion de embriones que incluye
la congelacion de embriones y el mantenimiento de estos por los seis primeros meses que
permanezcan congelados. Luego de transcurridos los seis primeros meses y los embriones
permanezcan congelados, se deberd abonar un pago semestral por concepto de
mantenimiento, uurante todo el tiempo que los embriones permanezcan congelados

Disponibilidad de volver a preguntar

Si desea mayor informacién de la que estd en este formulario, puede solicitarla en cualquier
momento, siempre serd un placer servirle.

Este consentimiento es valido sdlo para este ciclo de tratamiento.
Hemos recibido copia de este formulario.

Nombr Firma

Ciudad Fecha

Certifico que antes del inicio del tratamiento y previo a que el paciente firme este documento:

1. Alguno de los miembros del equipo ha entregado informacién necesaria y suficiente para
que el paciente tome su decision.

2. Me he reunido con la paciente para discutir la informacién, le he dado la oportunidad de
preguntar y pienso que he respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.
Creo que la paciente ha entendido suficientemente lo que se le ha explicado y ha consentido
en realizar el tratamiento propuesto.

Nombre Firma

Ciudad Fecha

116



-

Dona _ N _,denacionalidad .
identificadaconDNIN® , de _afios de edad, estado civil
P ydon de nacionalidad
- __, identificado con DNI N® de
___anos de edad, de estado civil - i , ambos domiciliados
en

DECLARAMOS BAJO JURAMENTO:
1. Que, hemos sido informados que existe una prueba llamada DIAGNOSTICO GENETICO PRE-
IMPLANTACIONAL por NGS, que es la prueba mas temprana posible para el diagndstico de

alteraciones cromosdmicas en embriones que se desarrollan in vitro.

2. Que, el NGS se realiza al quinto dia de desarrollo embrionario, cuando el embrién se encuentre en

estadio de blastocito.

3. Que, el Laboratorio de! |

solamente se dedica a tomar la biopsia y enviarla al Laboratorio, pero NO son responsables del
RESULTADO de la misma.

4. Que, la eficacia global del NGS depende por un lado del nimero de embriones disponibles y de su

grado de desarrollo y por otro del rendimiento del método de diagnéstico citogenético empleado.

5. Que, no se han descrito anomalias asociadas al uso de la técnica de NGS, demostrando |a eficacia

y seguridad del procedimiento.

6. Que, el NGS solo evalia aneuploidias cromosdmicas, no malformaciones o enfermedades

genéticas.

7. Que, existe un porcentaje variable de embriones en los que no es posible obtener ningtin resultado
concluyente, y que el equipo recomienda no transferir. También es posible que las células analizadas

no presenten alteraciones, pero que otras células del embrién biopsiado si tengan anomalias
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—genéticas. Este fenémeno recibe el nombre de mosaicismo vy puede limitar |3 eficacis (R————.

técnica. Fertilizacion in vifra

8. Que existe una probabilidad de 5 % de error de la técnica.

9. Que, los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier momento de su realizacién, bien por
razones médicas o bien a peticion de los interesados, siempre que no suponga dafo alguno para los

pacientes o para los embriones viables producidos.

10. Que, comprendemos los beneficios del procedimiento, las probabilidades de éxito, las
limitaciones, los riesgos y las complicaciones del programa de diagnostico preimplantacional
propuesto (NGS).

11. Que, tenemos conocimiento del costo econdémico del tratamiento NGS

NO OBSTANTE:

Nosotros Autorizamos al personal del Laboratorio del [
I - cvar & cabo la biopsia en estadio de blastocisto, que sera

utilizado por el laboratorio para realizar el diagnéstico genético propuesto (NGS).

Arequipa, ___ ___del2,0

|
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N° HISTORIA CLINICA:

PACIENTE
//Don/Doﬁa ;
con domicilio en |
y DNIN® _

,de 3%  afios de edad,

PAREJA / FAMILIAR / REPRESENTANTE LEGAL

Don/Dofia , de arfios de edad,

con domicilio en _
y DNI N°

oEcLAR0 que ot pocrory A o

ha informado que es conveniente, en mi situacion, proceder coif el procedimiento de CONGELACION
(VITRIFICACION) DE OVOCITOS. Ha respondido todas mis inquietudes y entiendo que la participacion en
este proceso es voluntaria. Si elijo o no participar en este procedimiento, mi decision, no perjudicara la
relacion presente o futura con el . Entiendo la
necesidad de leer este formato cuidadosamente y realizar las preguntas necesarias antes de decidir
participar o no en este proceso.

Son objetivos de la crioconservacion por vitrificacion de ovocitos (VO):

« Ayudar a mujeres que tienen una enfermedad oncoldgica y que por ello recibirén tratamientos que
pueden tener efecto darino para su fertilidad (quimioterapia, radioterapia, combinacién de ambas,
o cirugias). Otras posibles indicaciones serian enfermedades no malignas que obliguen a aplicar
el mismo tipo de tratamientos o que por sl mismas puedan lesionar las células de los ovarios que
producen los 6vulos. Congelar ovocitos cuando se han obtenido durante la fecundacion in vifro
(FIV) muchos més ovocitos de los que es recomendable inseminar.

e Congelar para el futuro los ovocitos de mujeres en edad reproductiva que no desean ser madres
inmediatamente por razones sociales (mujer soltera, educacién en proceso, asuntos laborales,
pareja aun no lista para la paternidad, etc.). Desde el afio 2013 la Asociacién Americana de
Medicina Reproductiva (ASRM) aprueba la técnica de vitrificacion como una técnica segura para
preservar la fertilidad en mujeres jovenes.

« Conservar ovocitos de mujeres jévenes que presentan una baja reserva ovarica y aln no estan
preparadas para la maternidad.

La VO es un procedimiento de crioconservacion en el cual los ovocitos obtenidos mediante “estimulacion
ovarica” y “aspiracion folicular" son congelados mediante un procedimiento llamado “vitrificacion” y
almacenados en tanques de nitrégeno liquido.

La descripcién a continuacién corresponde a un procedimiento clasico de preservacion de la fertilidad con
VO:

V03/ 03-08-2023
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El procedimiento de un ciclo de VO inicia con la estimulacion ovarica (EO), mediante la
administracion por inyeccion subcutanea de hormonas estimulantes del crecimiento de los
foliculos (llamadas gonadotropinas). Los foliculos son pequefias bolsitas dentro del ovario que
contienen un ovocito dentro y el objetivo de la EO es producir multiples foliculos ovaricos en ese
ciclo de tratamiento. La EO dura en promedio 9 — 10 dias.

Luego se pracede a la aspiracion folicular (AF) la que consiste en obtener estos ovocitos mediante
puncion ovarica con guia ecogréfica transvaginal. Se realiza bajo sedacién endovenosa profunda
para evitar incomodidades. La duracién de una AF es de aproximadamente 15 — 20 minutos.

Se obtienen ovocitos en aproximadamente el 80 % de los foliculos aspirados y, en algunos casos,
aproximadamente en el 2 % de las pacientes, por causas no precisadas y propias de la paciente,
éstos no pueden ser obtenidos.

Los ovocitos obtenidos son, el mismo dia de la AF, congelados a través de un procedimiento
llamado vitrificacion, con soluciones especiales, para ser preservados en nitrégeno liquido a -196°
C.

Sabemos, ademas, que varios ensayos han demostrado la seguridad de vitrificar ovocitos humanos y
establecer embarazos después mediante FIV. Bebés normales han nacido como consecuencia de la FIV
con ovocitos vitrificados. Los estudios de estos embriones no han demostrado un incremento significativo
en el riesgo de anormalidades en descendientes producto de ovocitos vitrificados.

Los ovocitos obtenidos y vitrificados pueden mantenerse almacenados por mucho tiempo (afios) y ser
usados posteriormente en un procedimiento de reproduccion asistida llamado inyeccién intracitoplasmatica
del espermatozoide o ICSI, una variante de la FIV, en el caso de ser necesitados a futuro.

BENEFICIOS Y EFICIENCIA

El primer beneficio es conservar la fertilidad para el futuro mediante la congelacién de ovocitos
toda vez que exista un riego de dafio de la génada (ovarios) o gametos (ovocitos) como
consecuencia de un tratamiento médico para una enfermedad oncoldgica o no oncolégica.

Permite preservar la fertilidad a mujeres que por motivos sociales (ver objetivos) deciden no ser
madres en un futuro inmediato. Sabemos que la fertilidad femenina disminuye con el paso de los
afos y el principal motivo es una reduccién tanto en la cantidad como en la calidad de los ovocitos
como consecuencia del envejecimiento. Al congelarse los ovocitos a una determinada edad, la
realizacion de una FIV/ICSI en un futuro, permitird obtener una posibilidad de embarazo mas alta
ya que |os ovocitos vitrificados (afios antes) seran de mayor calidad.

Le da la oportunidad a una mujer joven a la que se le ha detectado una reserva ovarica disminuida
y que no desea ser madre en ese instante, disponer de ovocitos en un futuro para un tratamiento
de FIV/ICSI.

La VO también es Util para mujeres a las que se les ha aspirado muchos mas ovocitos (como parte
de una FIV) de los que es recomendable inseminar. En este caso, la mujer puede elegir fecundar
una parte de ellos y vitrificar el resto.

En nuestro Centro, la probabilidad de conseguir un embarazo es de 60% por transferencia de
embriones producto de ovocitos vitrificados. Nuestra tasa de embarazo es muy similar al transferir
uno (1) o dos (2) embriones.

CONDICIONES PARA LA REALIZACION DE ES

Si ha sido seleccionada para ingresar a este tratamiento, su médico ha determinado en base a
ciertos criterios que esta es la mejor altemativa para Usted.

Ademas, debera contar con examenes previos especificados y con periodo de vigencia segun
protocolo institucional (examenes previos a EO y VO).

El tamizaje de COVID-19 antes del inicio de la EO y 48 — 72 horas antes del procedimiento de
AF, no es obligatorio desde junio-2023 en nuestra Institucion. Para que se aplique esta
condicién, es necesario que cuente con esquema de vacunacion completo (3 dosis o mas)
contra COVID-19 y no presente sintoma durante la AF. Si es sintomatica durante la AF, le
solicitaremos una prueba rapida. Si es positiva, no se le cancelard la AF, pero deberd ser
programada en un turno diferente al resto de pacientes, a fin de evitar la transmisién del virus.
En este caso, debera firmar “Consentimiento de aspiracion folicular en paciente COVID-19
positiva”
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A aquellas pacientes con esquema de vacunacion completo y con sintomas, se les solicitara una
prueba rapida. En caso el resultado sea positivo, seréd programada en el Gltimo turno disponible
del Laboratorio. Paciente debera firmar “Consentimiento de aspiracion en paciente COVID-19
positiva®. Si Usted no esta vacunada o presenta esquema de vacunacién incompleto para
COVID-19 (< 3 dosis), tendra que presentar una prueba molecular con resultado negativo 48 —
72 horas antes de la AF. Si esta resulta positiva, se decidira en Junta Médica y de acuerdo con
su condicion, si la AF procede.

Existen condiciones médicas (como la obesidad, ciertas endocrinopatias, infeccion del sistema
reproductor, patologia ovarica como el sindrome de ovario poliquistico, etc.) que pueden reducir
las posibilidades de éxito durante la vitrificacion de ovocitos y la FIV posterior. Si se detectan, su
médico podria indicar corregir o manejar todas ellas antes del procedimiento, sobre todo si ha
tenido procedimientos previos con malos resultados.

ALTERNATIVAS A ESTE TRATAMIENTO

En el caso de no preservar ovocitos en paciente oncologica, y luego de la remision de la
enfermedad, podria intentarse el embarazo espontaneo o asistido con una muy alta posibilidad de
muy bajas tasas de concepcion. Esta baja tasa de concepcion esta directamente relacionada al
tipo de tratamiento oncoldgico recibido y a la edad femenina.

La alternativa en mujeres de edad avanzada, que no han realizado preservacion por fines sociales
afos antes, es la blusqueda del embarazo espontanec o mediante tratamientos de fertilidad
asistida, considerando la baja posibilidad de éxito a edades mas avanzadas. La tasa de gestacion
cae mucho después de los 35 aios, pero mucho mas luego de los 40 arios.

Las mujeres jovenes con reserva ovarica disminuida para la edad que no congelaron ovocitos a
tiempo podrian buscar el embarazo espontaneo si mantienen aun ciclos ovulatorios en un futuro o
pueden recurrir a tratamientos con ovocitos donados (ovodonacion).

En todas las situaciones, una alternativa posible es preservar embriones por vitrificacion, ya sea
producto de ovocitos fecundados con espermatozoides de la pareja o provenientes del banco de
esperma (semen heterdlogo). El embrion es mas “resistente” que los avocitos a la congelacion,
sobre todo en mujeres con edad igual o superior a los 40 anos.

En el caso de mujeres que han realizado una FIV y tiene muchos ovocitos: descartar los ovocitos
excedentes (si hay méas ovocitos de los que se recomienda fecundar) y solo inseminar los ovocitos
necesarios para tener buenas posibilidades de éxito.

RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS

Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables e imprevisibles, tanto los comunes derivados de toda intervencion y que
pueden afectar a ciertos érganos y sistemas como otros especificos del procedimiento.

Entre estos tenemos:

La estimulacién ovérica conlleva el riesgo de hiperestimulacion en un 10% de las pacientes y en
su mayoria son casos leves.
Existe la posibilidad de que este tratamiento se cancele por diversas situaciones:

o Mala respuesta a estimulacién ovarica controlada (pocos foliculos durante la EO)

o Ovocitos obtenidos de mala calidad (esto se puede reflejar con una baja tasa de
obtencion de ovocitos durante la aspiracion folicular o por un porcentaje elevado de
ovocitos inmaduros o dismdrficos)

En la recoleccién de évulos puede presentarse un pequefio riesgo de sangrado, infeccién o
dano al intestino, la vejiga 0 vaso sanguineo a pesar del uso del ultrasonido (ecografia) para
guiar la aguja de aspiracion.

Existen ciertos riesgos inherentes a la sedacion endovenosa profunda (SEP) que se encuentran
especificados en el consentimiento respectivo (ver consentimiento para SEP).

Excepcionalmente se puede perforar el Gtero u ocurrir alguna infeccién después que el embrién
ha sido transferido.

Que los ovocitos no sobrevivan tras la descongelacion o entibiamiento:
Existe un riesgo de que los ovocitos no sobrevivan a la descongelacion o entibiamiento. Este riesgo se
relaciona directamente con la calidad de los mismos antes de ser vitrificados (edad dependiente).

S SIAL B NI D EA O

TIIACIONES EQPE SE2Ralll= FREN SEFR TENIDAS EN CULIENTA
SVITUACIONEDS ESFECIALES UUE UEBEN SER TENIDAS EN CL
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« Sabemos que nuestros ovacitos seran almacenados y custodiados durante el tiempo que sea
paciente del programa de preservacion de la fertilidad en [JJlJE! t-atamiento descrito en el
punto Il y el almacenamiento de los ovocitos implican una inversion econdmica gue esta
especificada en los presupuestos respectivos entregados oportunamente por personal d

¢ En caso decida a futuro no continuar preservando mis ovocitos en el programa de criopreservacion
de [l y habiéndolo manifestado por escrito, me comprometo a contactar al Centro de
Reproduccion Asistida [JJllj mediante documento escrito para coordinar el traslado de los
mismos a otro Centro de Fertilidad o, previa firma de documento de autorizacion, proceder al retiro
y/o desecho de los mismos.

e Somos conscientes que en caso de desastres naturales y/o eventos de fuerza mayor, tanto el
Centro de Reproduccién Asistida [ como su personal, son exentos de cualquier
responsabilidad civil y penal.

s Yo (como paciente) me comprometo a reportar cambios de direccién o teléfono, a fin de poder ser
ubicada en cualquier momento que el equipo lo estime necesario.

» En caso de que decida, en un futuro, no hacer uso delflos ovocitos vitrificados, me comprometo a
informar al Centro de Reproduccion AsistidJJJj mediante documento escrito y legalizado.

* Sabemos que, en este tratamiento, es posible que no se logre el objetivo deseado por variables
fisioldgicas que dependen de cada mujer.

VIIl. CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTANDO PLENAMENTE INFORMADO/A del procedimiento que se llevara a cabo,
/,Z/ . DOY MI CONSENTIMIENTO

O NO DOY MI CONSENTIMIENTO, DESLINDANDO CUALQUIER RESPONSABILIDAD POR
PARTE DEL MEDICO Y DE LA INSTITUCION REFERENTE A MI DECISION

de forma expresa, libre, voluntaria, consciente y sin coaccion de ninguna indole para que me practique el
procedimiento de CONGELACION (VITRIFICACION) DE OVOCITOS, en el Centro Especializado en
Reproduccion Asistida — [ confecha___/___/___,ahoras ___:___

Se me ha explicado en forma clara y lenguaje sencillo el acto médico que se realizara llegando a
comprender plenamente todo.

Reconozco que he tenido tiempo suficiente para leer este documento, lo he comprendido, he consultado
con quienes crei por conveniente hacerlo, he realizado las preguntas que consideré necesarias, todas las
cuales fueron contestadas a satisfaccion. Entiendo que este consentimiento sdlo es valido para este ciclo
de tratamiento.

Ademas, al firmar el siguiente consentimiento exoneramos al médico tratante y personal de la Institucion
responsabilidades por complicaciones que se pudieran presentar durante el procedimiento.

Declarc formalmente que todos los espacios en blanco de este documento han sido completados previos a
mi firma.

CONFIDENCIALIDAD. La aplicacion de este acto médico tiene caracter privado y confidencial, reservado
en la esfera de la intimidad personal y familiar al amparo de lo dispuesto por el articulo 2, inc. 7' de la
Constitucion Politica del Pert, el articulo 142 del Cédigo civil y el articulo 153, inc. a y b de la Ley General
de Salud.
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L PACIENTE

Hemos leido este informativo y hemos tenido la oportunidad de preguntar y aclarar las dudas en relacién
con el tratamiento.

Firma
Nombres y Apellidos

N°DNI/CE

Huella
PAREJA | FAMILIAR /| REPRESENTANTE LEGAL

Firma

Nombres y Apellidos

N?DNI/ CE

Huella

MEDICO RESPONSABLE

DECLARO haber informado al paciente y al familiar, tutor o representante del mismo.

Firma

Nombres y Apellidos

N° CMP

Huella

1. Constitucion Politica del Per(i
Articulo 2.- Derechos fundamentales de la persona Toda persona tiene derecho: (...)
7. Al honor y a la buena reputacién, a la intimidad personal y familiar asf como a la voz y a la imagen propias.
2. Cadigo civil
Articulo 14.- La intimidad de la vida personal y familiar no puede ser puesta de manifiesto sin el asentimiento
de la persona o si ésta ha muerto, sin el de su coényuge, descendientes, ascendientes o hermanos,
excluyentemente y en este orden.
3. Ley general de sajud
Articulo 150.- Toda persona, usuaria de los servicios de salud, tiene derecho: a) Al respeto de su
personalidad, dignidad e intimidad; b) A exigir la reserva de la informacion relacionada con el acto médico y
su historia clinica, con las excepciones que la ley establece;
4. Ley de proteccion de datos personales
Articulo 14. Limitaciones al consentimiento para el fratamiento de datos personales No se requiere el
consentimiento del titular de datos personales, para los efectos de su tratamiento, en los siguientes casos;
()
6. Cuando se trate de datos personales relativos a la salud y sea necesario, en circunstancia de riesgo, para
la prevencién, diaghéstico y tratamiento médico o quinirgico del titular, siempre que dicho tratamiento sea
realizado en establecimientos de salud o por profesionales en ciencias de la salud, observando el secreto
profesional; o cuando medien razones de interés pulblico previstas por ley o cuando deban tratarse por
razones de salud publica, ambas razones deben ser calificadas como tales por el Ministerio de Salud; o para
la realizacion de estudios epidemioldgicos o andlogos, en tanto se apliquen procedimientos de disociacidn
adecuados.
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REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO

PACIENTE

Don/Dofia , de afos de edad,
con domicilio en

y DNI N°

PAREJA / FAMILIAR /| REPRESENTANTE LEGAL

Don/Dofia , de anos de edad,
con domicilio en
y DNI N°

REVOCO el consentimiento prestadoenfecha ___ /___ /____y no deseo proseguir con el procedimiento
de CONGELACION (VITRIFICACION) DE EMBRIONES en el Centro Especializado en Reproduccion
Asistida - aue doy por finalizado confecha _ /_/__ ,ahoras ___ :

PACIENTE

Firma

Nombres y Apellidos

N° DNI/ CE

Huella
PAREJA / FAMILIAR / REPRESENTANTE LEGAL

Firma

Nombres y Apellidos

N°DNI/ CE

Huella

MEDICO RESPONSABLE

Firma

Nombres y Apellidos

N° CMP

Huella

Nota: Este documento es parte integrante de la historia clinica. Se podra proporcionar una copia a
solicitud del paciente o su representante.

V0¥ 03082023
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AUTORIZACION DE PROCEDIMIENTO DE REPRODUCCION
ASISTIDA CON MUESTRA HETEROLOGA (BANCO)

NOMBRE DE LA RECEPTORA

NOMBRE DEL MEDICO DE REFERENCIA
DIRECCION ACTUAL

TELEFONO

FECHA

NOBOHOE s svvuamasnesitiss mamoin s s s e vas SR Ve S v s R R G autorizamos que
se nos realice un procedimiento de reproduccion asistida ( FIV/ICSI ) utilizando espermatozoides
provenientes de donantes.

Por lo tanto, concedemos total autoridad al [

B : utilizar muestras espermaticas descongeladas del Banco de Semen perteneciente al

I o ¢! in de ser sometidos al procedimiento de

fertilidad.

El proceso de criopreservacion de los espermatozoides pertenecientes al Banco de Semen
del [ oo rovenientes de donantes que han sido
evaluados mediante anélisis clinicos de laboratorio tales como, HIV-1 + HIV-2, VDR.L. y
Hepatitis B; para prevenir el contagio del SIDA, Enfermedades Venéreas y Hepatitis B.

El motivo de los andlisis de laboratorio es para asegurar que la receptora de los
espermatozoides donados no sea contagiada con las enfermedades arriba mencionadas. Ademas, las
muestras espermaticas criopreservadas no pueden ser utilizadas hasta transcurridos 6 meses luego
de la toma de muestra y de los resultados de los analisis de laboratorio.
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Por lo tanto, liberamos de toda responsabilidad al _

de cualquier tipo de afeccién organica, venérea, o de contagio sexual que vo pueda adquirir luego
de haber sido tratada.

Nos comprometemos a no tratar de intentar descubrir la identidad del donante, va sea de
manera directa o indirecta.

Si bien es cierto que el proposito de esta técnica es lograr el embarazo. en muchas ocasiones
el procedimiento en si no lo garantiza. Sin embargo si es que se logra un embarazo. este podria ser
multiple: es decir, mas de un nifio(a). Ademas, que el embarazo obienido no garantiza el nacimienio
del/los nifio(a)/s, pudiendo ocurrir complicaciones obstétricas o ginecoldgicas como en cualquier
embarazo logrado de manera natural.

Adicionalmente, entendemos, comprendemos y aceptamos que no estamos exentos del
pequeiio riesgo del nacimiento de nifos con trastornos del desarrollo, sean estos genéticos
(cromosomicos), mendelianos, poligénicos y/o embriopaticos.

Ademas, entendemos y aceptamos que la utlizacién de una muestra espermatica
descongelada o fresca, no me asegura que pueda salir gestando. Es un fenomeno natural que en
ciertas ocasiones v con ciertas personas, no resulte en un embarazo.

Declaramos lo redactado en este documento con entera libertad y bajo ningun tipo de
presion.

Firma de la Esposa:..

r Firma del Esposo:...

(testigo)

Fecha: i
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.......... Afios, identificada con el

DN-Autorizo se me realice un procedimiento de reproduccién asistida, siendo
mayor de 40 afios, asimismo se me ha explicado, aclarado y he comprendido que,

La mayoria de las mujeres de mas de 40 afios tienen embarazos y bebés saludables. Sin
embargo, los resultados de varios estudios recientes sugieren que las mujeres que quedan
embarazadas después de esta edad estdn expuestas a un alto riesgo obstétrico

Embarazo multiple

Hemorragias

Placenta previa

Desprendimiento prematuro de
placenta normoinserta

Anomalias de las membranas feto
ovulares

Oligoamnios

Rotura prematura de membranas

Complicaciones Neonatales

Atencién: Lunes a Sébado de 8:00 a.m. a 8:00 p.m.

Bajo peso al nacer

Alto peso al nacer

Prematuridad

retardo del crecimiento
intrauterino

feto muerto y retenido
estados hipertensivos
preeclampsia
infecciones

diabetes

sufrimiento fetal agudo
operacion cesdrea

Enfermedades o defectos
congénitos ( sindrome de Down,
cardiopatias congénitas y otros)

Direccion: [
Telr.. I



He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo,
y el facultativo que me han atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y
me han aclarado todas las dudas que le he planteado

Liberando de toda responsabilidad al [ | NG

CONSIENTO

QUE SE ME REALICE UN PROCEDIMIENTO DE REPRODUCCION ASISTIDA, SIENDO MAYOR
DE 40 ANOS

AREQUIPA,....../....../ DEL 20.....

EL/LA MEDICO
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO MEDIANTE
INSEMINACION ARTIFICIAL CON SEMEN DE LA PAREJA

N° Historia:
Dofa: ...... e eeeereesaeeane o 0@ L0 T aiios de edad

(CONYUGE O PAREJA DE HECHO)

Me ha explicado que es necesario/conveniente pro

i sityac izar una INSEMINACION ARTIFICIAL
con semen homologo (de la pareja) por..........c..ce.....

1. La Inseminacién Ardificial Homéloga (IAH), consiste en la colocacién del semen dentro del Gtero en fecha
ovulatoria (coincidiendo con la ovulacion de la mujer).

La indicacion de esta modalidad terapéutica para el tratamiento de la esterilidad de la pareja puede ser debida a un
factor masculino, femenino, mixto o de origen desconocido. Generalmente se realizaran de 4 a 6 ciclos de |JAH antes de
comenzar con técnicas de Reproduccion mas complejas.

La fecha en la que se realiza la IAH sera indicada por el ginec6logo en base al tamafio de los foliculos (controlado por
ecografia) y/o analitica, ya que con estos datos se puede controlar la ovulacién. Para la realizacion de la IAH es
necesario que la pareja acuda al Centro para entregar el semen, que se preparard mediante la seleccion de
espermatozoides vivos y moviles. La inseminacion en si, no es una técnica dolorosa, el depésito de espermatozoides se
realiza intraltero con una canula flexible, lo que no representa mas molestia que la que puede causar una simple
citologia. Se realiza en consulta y supone tan solo 5 6 10 minutos.

En la actualidad la mayoria de los ciclos de IAH se realizan con estimulacién de la ovulacién, sélo en casos
seleccionados se efectuara en ciclos naturales. Consiste en administrar una serie de farmacos cuya finalidad es
aumentar el nimero de ovocitos (6vulos) y confrolar el momento de la ovulacién, mejorando las posibilidades de
gestacion en mujeres anovuladoras y normoovuladoras. En el caso de que el ciclo sea inducido, la pauta de tratamiento
a seguir siempre y necesariamente sera indicada por el ginecélogo, que le marcara la pauta de tratamiento a seguir
segun los controles ecogréficos realizados. En el momento que los foliculos hayan adquirido el nimero y tamafo
adecuados, se provocara la ovulacion con ofro farmaco y se indicara la fecha de la IAH.

2. Complicaciones y/o riesgos y fracasos:

a. El embarazo gemelar (18%) y multiple - mas de tres fetos- (2%). Los porcentajes sefialados corresponden a
casos de estimulacién ovarica.

b. Sindrome de hiperestimulacion ovarica, respuesta exagerada al tratamiento de estimulacién del ovario. Puede
ser leve, moderado y grave; en el Glitimo caso requerird ingreso hospitalario por posibles alteraciones de la
coagulacién sanguinea, funcién renal o hepatica (menos del 1%). Si se produce un embarazo, las posibilidades
de hiperestimulacién aumentan.

c. Oftros riesgos: embarazo ectopico, infecciones genitales, torsién o rotura de ovario, reacciones alérgicas....

Se describen riesgos psicolégicos en forma de estados de ansiedad y depresion tanto en el hombre como en la mujer.

3. Por mi situacién actual, el m
COMO...c. o esenene et P LIRS

IR 5 7

ésjco me ha exp?cado que pued?n aumentar o aparecer riesgos © complicaciones
. TN CER T AT 5 o e N

4. Resultados: El éxito de esta técnica dependerd de la causa de Esterilidad.
Globalmente:-Embarazo por ciclo del 10%.

La baja calidad del semen disminuye considerablemente las posibilidades de éxito. La probabilidad de aborto y de

malformaciones fetales una vez conseguido el embarazo mediante IAH, son las mismas que las de un embarazo
natural, salvo en casos de embarazo muiltiple.
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha
atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.
También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto. >

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Y en tales condiciones

CONSIENTO

Que se me realice una INSEMINACION ARTIFICIAL CON SEMEN HOMOLOGO (de la pareja)

[~ oo (24 3 , )
En...... 2100% L. 2o, i B
Fdo: EL/LA MEDICO
Fdo: EL CONYUGE O PAREJA DE HECHO
REVOCACION

1T Pt ANOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON DOMICILIO EN...oooovooooo oo eooooeeeoeeeeeeeoe oo oemeeeeeeeemoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseemennes Y DNIN..coeeeeeeee

B e e BE....... ARNOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON DOMICILIO EN.. oo oo Y DNIN® e

(NOMBRE y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha.............ccccvvnee... y no deseo proseguir el iratamiento propuesto, que doy
con esta fecha por finalizado.

Fdo: LA PACIENTE

Fdor EL OONYUGE O PAREJA DE HECHO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
HIPERESTIMULACION OVARICA CONTROLADA

=
Dona: ..... N . . ... ................... de ...... jf;. ........ afios de edad

Con domicilio e | .. ... ... y DNI

Don/Dona: .. | ST R U SUUU U REUUSTURTRNT - '~ SO A arios de edad

Con domicilio en y DNI
En calidad de (F”\IL/Q\Z sesseeeeenn. de Dofia: .. .- —
(CONYUGE O PAREJA DE HECHO) (NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE)

DECLARO

Que el DOCTOR/A..
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL FACULTATIVO QUE PROPORCIONA LA INFORMACION

Me ha explicado que es necesario/conveniente proceder, en mi situacjc’m,.a realizar una HIPER ESTIMULACION
OVARICA CONTROLADA POF...... coc.coevvevereeeenes e o LR N LR oo

Debido a que en un ciclo natural en el ovario se madura un solo 6vulo y que para los procedimientos de
reproduccion asistida lo ideal es contar con un numero mayor de ellos, para aumentar la posibilidad de embarazo,
se deben administrar una serie de medicamentos denominados Inductores de la Ovulacién, los cuales pueden ser
orales o parenterales (intramuscular o subcutaneos).

Debido a que cada organismo responde de diferente manera, cada paciente tiene una dosificacién determinada,
por lo tanto es importante que su administracién sea tal y como su médico lo ha ordenado y en los horarios
establecidos.

La respuesta de su organismo a esta medicacion sera controlada por estudios ecogréaficos y hormonales, de tal
forma que la dosificacién pueda ajustarse en cuaiquier momento.

Los controles deben realizarse y cefiirse a horarios especiales designados por el médico, de esto depende en gran
medida el éxito en su tratamiento.

Los efectos secundarios de estos medicamentos son minimos, pero a veces puede presentarse algin grado de
malestar gastrointestinal. En algunos casos, de acuerdo a la respuesta individual de cada organismo, se pueden
presentar respuestas exageradas a esta medicacion. Entre ellos podemos mencionar como el méas frecuente el
sindrome de Hiperestimulacion Ovarica, que consiste en una alteracion de la permeabilidad vascular con
repercusiones generales especialmente a nivel del manejo orgénico de liquidos y electrolitos que pueden conducir
a alteraciones renales y pulmonares, las cuales, dependiendo de su gravedad, se clasifican en diferentes grados
de complejidad, siendo los leves y moderados de manejo ambulatorio o de observacion en la institucion, pero de
acuerdo a la evolucién podran ser hospitalizadas o remitidas a otra institucion.

La complicacion mas severa deriva de esta Hiperestimulacion es la muerte, con un caso en 10.000 personas hiper
estimuladas.

En otros casos la respuesta ovérica es minima o nula. En cualquiera de estas situaciones, respuesta exagerada o
nula, se podra cancelar el ciclo de acuerdo al criterio médico.

De acuerdo a los estudios disponibles actualmente, en uso de estas medicinas no se ha relacionado con ninguna
enfermedad grave.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que
me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he
planteado.

N\

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.

" —

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.
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Y en tales condiciones

CONSIENTO
Que se me realice una HIPER ESTIMULACION OVARICA CONTROLADA

BN iauensiniie R g e D S i S S G s
(LUGAR Y FECHA)

Fdo: EL/LA MEDICO “~“Fdo: LA PACIENTE

Fdo: EL CO DE HECHO

REVOCACION

IS s L 3 S A S s B RS AT D isos ANOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON - DOMIGILICE N ossassssviims oirsssaimimss i cos A A aamsasn ¥ DINENE cmiinsinabiing

BIODINE: ot s S A R S B S e s R SRR BT RS BES s ANOS DE EDAD
(NOMBRE y DOS APELLIDOS)

CON DOMICHLIOY ENG: st i s bt i ot s b v ¥ DINEND Gl

EN CALIDAD DE CONYUGE O PAREJA DE HECHO

o B L
(NOMBRE y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha...............cccoivviiinee y no deseo proseguir el tratamiento propuesto,

que doy con esta fecha por finalizado.

B 2 s T S S S S e N e o A S e A S B SR R S S ey asasis
(LUGAR Y FECHA)

Fdo: EL/LA MEDICO Fdo: LA PACIENTE

Fdo. EL CONYUGE O PAREJA DE HECHO
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Yanahuara
Celular: I

email:

Arequipa, Perl

HC: ID: |

CONSENTIMIENTO INFORMADO ‘
EFECTIVIDAD EN TRATAMIENTOS DE FERTILIDAD EN BAJA COMPLEJIDAD

YO
, con mayoria de edad,

identifica como aparece al pie de mi firma, expreso que:

-

I. Entiendo que la efectividad de un Tratamiento de Fertilidad en baja complejidad
depende de muchos factores biolégicos, fisiol6gicos, genéticos y celulares complejos
que pueden ser impredecibles por los profesionales del centro. Y que este contexto
puede aplicar aun en pacientes saludables.

Il. Comprendemos que, sin importar la procedencia del semen (espermatozoides), es
decir, de la pareja, o del Banco de Gametos, es posible que no haya una correcta
fertilizacion, o un proceso correcto de division celular, o un adecuado desarrollo
embrionario para generar un blastocisto con capacidad de implantacién.

Ill. Soy consciente que la tasa de éxito esta enmarcada de acuerdo a la tasa de éxito
promedio a nivel mundial.

IV. Habiendo tomado conocimiento de todo lo expresado anteriormente, YO, consiento
la realizacion de la Inseminacion intrauterina (l1U) heterdloga.

UNA VEZ LEIDO Y COMPRENDIDO, OTORGO MI CONSENTIMIENTO PARA EL
PROCEDIMIENTO DE IlU HETEROLOGA

FIRMA PACIENTE.

Huella Indice Derecho

Firma y Selio Director Médico CEGIRE

Arequipa, ‘»7;),/ I {/L %
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AUTORIZACION CE FECUNDACION /N VITRO (FIV) O INYECCION
INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDES (ICSI)

Conste la autorizacion para la realizacion de Fecundacién in Vitro y Transferencia
Embrionaria (en adelante, FIV/ICSI-TE, FIV/ICSI-TED, FIV/AiCSI-TE o TED ), que otorgan

don identificado con DNI.
N con domicilio en
. y dona,

identificada con DNl N ,con domicilio
en

,enlostérminosy condiciones siguientes:

Los otorgantes declaran acceder voluntariamente y haber recibido suficiente y adecuada
informacién alrespecto.

LaFecundacion in vitro (FIV/ICSI-TE o TED)es unatécnicade reproduccidonasistidaenla
cual el semen eyaculado y/o congelado y capacitado se combina con el évulo, también
previamente obtenido por aspiracién ylo vitrificacién, en un plato de laboratorio donde se
lleva a cabo la fecundacion. El embrién que resulte se transfiere al Gtero de lamujer.

El procedimiento tiene varias etapas las cuales detallaremos a continuacion:

1.- Estimulacion ovaérica controlada (EOC).

La estimulacion ovarica controlada se realiza administrando medicamentos vy
hormonas inyectadas (FSHr, FSH, HMG). Este tratamiento dura en promedio entre 10
y 12 dias. Durante este periodo, se hace un seguimiento ecografico (de 3 a 4
ecografias transvaginales) para evaluar el crecimiento y desarrolio de los foliculos
(estructuras de los ovarios que contienen los 6vulos). Cuando la mayoria de los
foliculos alcanzan un tamano adecuado (promedio de 18 - 20 mm), se inyecta otra
hormona (HCG o un agonista de la GnRH), que es la encargada de terminar la
maduracién folicular. Alrededor de 36 horas después de esta inyeccién se programa
la aspiracién folicular.

2.- Aspiracion folicular.

Consiste en obtener los 6vulos (ovocitos) del interior de los foliculos. Se realiza
mediante la puncién del ovario con una aguja que se introduce a través de la vagina
y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia.

Este es un procedimiento ambulatorio que requiere de anestesia. La paciente debe
presentarse en ayunas (al menos de 6 horas). La presentaciéon en el laboratorio
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deberd ser una hora antes del procedimiento. La aspiracién folicular demora
aproximadamente 10 a 30 minutos, después de lo cual la paciente reposa en una sala
de recuperacion por un plazo variable que dependera de los requerimientos que hubo
de anestesia.

3.- Fecundacion in vitro (en el laboratorio):

Los ovocitos asi recogidos se colocan junto con el semen capacitado de su esposo en placas
especiales esperando se produzca la fecundacién en forma espontanea y natural (FIV), a
este proceso se le llama fecundacion in vitro. En algunos casos se requiere la micro
inyeccion de un espermatozoide al interior del ovulo, esta técnica se llama Inyeccion
intracitoplasmatica (CSl), en este caso los ovocitos serandenudadosy sololos ovocitos
maduros seran micro- inyectados con los espermatozoides capacitados. La decisidon de
realizar FIV o ICSI dependera de los antecedentes de |a pareja, asi como de la calidad
del semen recibido por el laboratorio quienes decidiran junto su médico tratante cual
sera la mejor técnica empleada para su caso.

4.- Cuitivo y desarrollo embrionario:

Luego de haber realizado el proceso de FIV o ICSI los ovocitos inseminados 0 micro-
inyectados son colocados en medio de cultivo e incubadoras donde permaneceran
durante el tiempo que estén en el laboratorio y hasta el momento que sean
transferidos al Utera y/o sean vitrificados. El embridlogo evaluara la fecundacion y el
desarrollo de los embriones lo cual sera informado al médico tratante y asesora para
gue informen al paciente.

5.- Transferencia embrionaria:

Es la colocacion del embrién al Utero a través de un catéter o canula. Se realiza en
una sala al lado del laboratorio de FIV en donde el embrién pasa de la incubadora al
Utero de la paciente. Se realiza con |a paciente en posicion ginecologica despierta,
aunque en algunas ocasiones se requiere uso de anestesia. Es un proceso indoloro
que tarda entre 10 a 15 minutos. Se puede utilizar ecografia abdominal para guiar el
catéter al Gtero en caso que el médico lo solicite, posterior a este proceso la paciente
reposa por una hora antes de salir de alta. La transferencia se puede realizar en fresco
(TE), es decir el mismo ciclo de la aspiracion folicular o diferida (TED), es decir con
embriones previamente criopreservados (vitrificados). La transferencia se realizara de
un embrién, salvo excepciones, el resto de embriones seréan criopreservados
(vitrificados).

6.~ Eficacia de la técnica:

La FIV/ICSI-TE o TED como toda técnica de reproduccién asistida no asegura el éxito
total en cada ciclo de procedimiento. Este depende de factores intrinsecos de la mujer
y de la pareja en si. La tasa de embarazo por transferencia en ciclo en nuestra
institucién es del 40% en transferencia en fresco (FIV/ICSI-TE) y del 52% en
Transferencia diferida (FIV/ICSI-TED)
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6.- Molestias, efectos secundarios y complicaciones:

a) Molestias en general.
A veces los medicamentos usados en la EOC pueden provocar dolor de cabeza,
cambios en el estado de animo, hinchazén abdominal. Sin embargo, si se llegara a
presentar sintomas como vision borrosa, dolor de cabeza intenso o aumento
acelerado de peso es indispensable informar a su médico.

b) Sindrome de hiperestimulacién ovarica.
Una complicacién rara (1 a 5 % de los ciclos estimulados) pero que puede llegar a ser
grave es el sindrome de hiperestimulacion ovarica. Es una respuesta exagerada del
ovario a la EOC, en que el nimero de foliculos en crecimiento es mucho mayor que
el deseado. Se caracteriza por dolor pélvico leve, hinchazén abdominal por retencion
de liquido, y un aumento exagerado del tamaiio de los ovarios. Su probabilidad esta
aumentada en mujeres jovenes con sindrome de ovario poliquistico. Cuando se
agrava, estos sintomas son muy severos y se podria requerir hospitalizacion. Esto es
porque pueden producirse alteraciones de la coagulacion y de la funciéon renal,
deshidratacion, acumulacion de liquidos en abdomen y térax (ocasionalmente se
requiere drenar el liquido).
Este sindrome se puede prevenir usando dosis bajas de hormonas, usando agonista
de la GnRH para gatillar la ovulacién y evitando la transferencia de un embrién en ese
ciclo. La clave del control del sindrome es su deteccion en la fase temprana. Si no se
atiende a tiempo en muy raras ocasiones (menos de 1 en 100 mil) puede llegar a
ocasionar la muerte. La probabilidad que ocurra un sindrome de hiperestimulacion
ovarica severo en la actualidad es menor 1%.

c) Torsién ovarica.
El ovario hiperestimulado puede duplicar o triplicar el tamafio de un ovario normal. El
peso aumentado y la hinchazoén abdominal, puede facilitar su torsién originando
intensos dolores o célicos. Puede ser una emergencia médica que requiere atencion
inmediata. El tratamiento de esta situacion es quirdrgico, por laparoscopia para
destorcer el ovario, o en muy pocos casos extirparlo. Esta complicacién se presenta
en menos de un 1% de los casos.

d) Complicaciones de la aspiracion folicular

Después de la aspiracion folicular se puede presentar un pequefio dolor abdominal
leve (similar al que se siente con la menstruacién) que cede con el uso de analgésicos
y desaparece en el transcurso de los dias. También puede haber sangrado vaginal.
Sin embargo, si se presentan fiebre, dolor intenso agudo, o sangrado excesivo, debe
informarse al médico o a la asesora de inmediato. Algunas otras complicaciones
locales, aunque de muy baja frecuencia (menos del 0.5%), son hemorragia por lesion
de la pared vaginal, infeccion pélvica (absceso tubo ovarico) sangrado ovarico y
finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

e) Riesgo de no tener évulos o embriones disponibles:
Existe un grupo de mujeres que tienen una baja reserva de évulos por lo que tendrian
v02/ 25-05-23
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menor probabilidad de tener 6vulos disponibles y por consiguiente embriones para
transferir. En el 80% de los foliculos aspirados (mayores de 15mm) se obtienen 6vulos
maduros y existe la probabilidad que no se obtengan 6vulos en mujeres que
desarrollan menos de 5 foliculos. Existe menos del 1% de mujeres que a pesar de
tener un numero de foliculos aparentemente normal no logra tener évulos maduros.
Asi mismo durante el cultivo y desarrollo embrionario cabe la posibilidad que ningtn
embridon cumpla con los criterios para ser transferido y el ciclo tenga que ser
cancelado, esto podria ocurrir en 5% de los casos. Esto puede deberse a calidad de
los dvulos y/o esperma.

f) Riesgo de Aborto
El riesgo de aborto en la poblacion general es del 20% y esto también aplica para los
embarazos conseguidos por esta técnica; sin embargo, este riesgo podria disminuir si
se utilizan pruebas genéticas preimplantacionales (PGT-A por NGS).

g) Defectos de Nacimiento:

El porcentaje de defectos fisicos y/o mentales de los recién nacidos producto de las
técnicas de fertilizacién in vitro, no es mayor que el de la de la poblacién general. En
la informacién publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de estos defectos
no superan la encontrada luego de reproduccion espontanea (2 a 2.5 % de los nacidos
examinados). Tal condicién esta fuera del control médico, ya que la aplicacién de
estas técnicas no aumenta este riesgo. Por lo tanto, los médicos y la institucion no
tendran responsabilidad por las caracteristicas fisicas y mentales de los nifios nacidos
a consecuencia de una técnica de reproduccion asistida (FIV/ICSI-TE o TED)

h) Embarazo multiple:

El embarazo de mas de un bebe es un riesgo importante tanto para la mama como
para los bebes, incrementando la morbi-mortalidad maternofetal, es decir que se
incrementan los riesgos de aborto, preeclampsia, parto prematuro, asi como los
riesgos de muerte fetal y materna.

La tasa de multigestacion, es una consecuencia del nimero de embriones
transferidos. La tasa global de multigestacion cuando se transfieren dos embriones
fue del 45%. Para evitar el riesgo de multigestacion es recomendable transferir un
embrion. En caso de decidir transferir dos embriones estoy consciente de los riesgos
que esto trae para mi salud y de mis bebes.

i) Embarazo Ectopico:
Es la implantacién del embrion fuera del Utero (usuaimente en la trompa). Este
diagndstico se puede hacer 21-28 dias después de la transferencia embrionaria. Esta
complicacién ocurre por igual en la poblacién general y en pacientes que realizan una
transferencia embrionaria después de un procedimiento de reproduccién asistida.
Puede ocurrir hasta en 1 % de los casos.
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i) Riesgo psicolégico:
Las parejas que realizan tratamientos de reproduccién asistida podrian sufrir de
ansiedad y/o depresién caracterizada por tener sentimientos de miedo, inestabilidad
emocional, disfuncion sexual, angustia, perdida de la autoestima etc., por lo cual se
recomienda soporte emocional.

k) Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular,
se podria asociar algun riesgo especifico agregado, como puede ser:

Somos conscientes que se pueden suscitar complicaciones adicionales que no estén
este consentimiento las cuales se pueden sustentar con [a bibliografia
correspondiente.

La aplicacion de esta técnica tiene caracter privado por ser un acto que se encuentra
dentro de la esfera de la intimidad personal y familiar, por lo tanto, al amparo de lo
dispuesto porlos articulos 2(1 de la Constitucion, 161 del Cédigo Civily 15601 - 1570 del
CddigoPenallaviolaciondeeste secretodara lugararesponsabilidadcivily penal.

Habiendo tomado conocimiento de todo lo expresado anteriormente, ambos usuarios
consentimos a la realizacion de la FIV/IICSI TE o TED y reconocemos que el nifio
que nazca a consecuencia de la aplicacion de esta técnica tendra la condicion de hijo de
ambos para todos los efectos. Ademas, al firmar el siguiente consentimiento exoneramos
al médico tratante y personal de la Institucion responsabilidades por la falta de éxito
y/o complicaciones que se pudieran presentar durante el procedimiento.

“El presente documento debe ser debidamente firmado y legalizado de manera
obligatoria antes de iniciar la técnica de reproducci6n asistida"7 - ..

Sefiora:

Sefior:

Fecha:

el
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REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

identificado con Documento de identidad
N° y identificado con Documento de
Identidad N° en nuestra calidad de paciente(s) o como representante legal de los pacientes,

en pleno uso de nuestras facultades mentales y con pleno conocimiento de los riesgos y peligros de no realizar

el procedimiento propuesto por el (los) medico(s), declaramos revocatoria a nuestros consentimiento,

eximiendo de responsabilidad sobre las consecuencias de dicha decision, al personal de la empresa ||| NN
- de acuerdo con lo establecido en el Art. 4to de la Ley 26842 General de Salud.

Peohas s HOMmN oo,
Firma Paciente o representante legal Firma Paciente o representante
legal
Nombre: B . Nombre: =
DNI: ) DNI:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO MEDICO-LEGAL Y AUTORIZACION PARA
CRIOPRESERVACION DE EMBRIONES

Nosotro

. identificado/a con (indicar si se trata de Pasapgrte/Carnet de extranjeria o DNI)
DA Ne .. l. . de nacionalidad
Y E 7 v de edad de estado civil ( Y a Lo , con

correo electronica | y con numero de
celular v
identificado/a con

1}

{(indicar de Pasaporte/Carnet de extranjeria o DNI) ) Ne

_, de nacionalidad 7 de edad A, ¥ de estado civil

con domicilio

con correo

y con nlmero de

DECLARAMOS BAJO JURAMENTO O PROMESA SOLEMNE LO SIGUIENTE:

PRIMERO:
Por intermedio del presente documento autorizamos.
Dr

a fin

de forma libre e informada, al MEDICO TRATANTE,
= _; con CM.P N",ii

acion y vitrificacion) de embriones, a fin de permitir la

de realizar la criopreservacion (congel

conservacion de los embriones excedentes que se forman en [a fecundacion in vitro (FIV), o la inyeccidn

-

intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSi).
SEGUNDO:
Que, en pleno uso de nuestras facultades fisicas y mentales, declaramos nuestra libre voluntad de que se

realice la criopreservacion de embriones y los tratamientos requeridos (ya sea usando la via oral, parenteral
o cualquier otra via) que nuestro MEDICO TRATANTE considere idéneos, a fin de conservar las células y los

tejidos por tiempos prolongados, manteniendo estos, generalmente

descongelados y ante problemas, recibir |a propuesta de alternativas adecuadas para tratar de solucionarlo.

TERCERO:
Haber recibido de manera detallada, extensiva y en lenguaje claro y sencillo, toda la informacion necesaria
yor parte del MEDICO TRATANTE sobre el procedimiento de criopreservacion de embriones. Para ello, se
han desarrollado protocolos de congelacién/descongelacién y vitrificacion/entibiamiento que permiten
preservar células a temperaturas muy bajas usualmente sin afectar o con muy poco efecto en su estructura
y funcion

Los embriones excedentes que se estén desarrollando adecuadamente pueden ser criopreservados, Ei
personal del laboratorio coloca los embriones en una solucion especial que protege de paosibles dafios
conocidos por la criopreservacion (compuestos crioprotectores). Esto se enfria en un aparato especial que
contrala cuidadosamente la congelacion. Posteriormente se transfieren a tanques especiales que los
mantienen a temperaturas muy bajas (casi -200°C). Si el procedimiento es vitrificacién, los embriones con
los compuestos crioprotectores se sumergen directamente en los tanques especiales.

A pesar de todos los cuidados que se toman, no es posible determinar que todos los embriones sobrevivirdn
una vez que se descongelan o entibian.

10S emoarazos

Dentro de los beneficios que este procedimiento ofrece, el primero de ellos es disminuir

multiples y las complicaciones asociadas a ellos, como el parto prematuro, la paralisis cerebral infantil, etc.

La criopreservacion es (itil en mujeres con sindrome de hiperestimulacion ovdrica severo, que no pueden
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recibir los embriones en su ttero en ese ciclo, parque se agravaria su condicién y deben esperar hasta un
proxima ciclo para recibirlos.

Otro caso es el de pacientes con cancer que van a ser sometidos a radioterapia, quimioterapia o ambos, y
existe la posibilidad de quedarse sin gametos.

Ademads, pacientes que no tendran oportunidad de realizar otro ciclo de tratamiento se pueden beneficiar
con la criopreservacion de embriones.

Respecto a la eficiencia del embarazo con embriones criopreservados, esta puede medirse por:
- Nimero de mujeres embarazadas / Niimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de
embriones criopreservados

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15%, la medida
mas real de evaluar la eficiencia es por:
- Nimero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones criopreservados

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida estd en gran parte determinada por la calidad
de los profesionales y el equipamiento del centro. Sin embargo, existen condiciones que afectan las
probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del centro. Estas son: el ndmero de
embriones que se transfieren al Gtero y la edad de la mujer.

Por ello, la probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. Ademas, la probabilidad de embarazo es
mayor con dos embriones transferidos que con uno, pero con tres o mas no aumenta esa probabilidad
significativamente pero si aumentan los riesgos asociados (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis
cerebral infantil, etc.).

En ese sentido, de acuerdo con su diagndstico y grupo de edad la probabilidad de conseguir un embarazo es
de % por transferencia de embriones criopreservados.

Por otro lado, también se nos informé de los riesgos, molestias y efectos secundarios que podrian darse,
tales como:

1. Que los embriones no sobrevivan tras la descongelacion o entibiamiento. Este riesgo se relaciona
directamente con la calidad de los embriones antes de crio preservarlos.

2. Defectos de nacimiento.
En la informacion disponible publicada a nivel mundial y latinoamericana, no hay datos que
indiquen que haya mayor tasa de malformaciones o problemas genéticos en hijos conseguidos
mediante embriones criopreservados.

3. Riesgos personalizados.
Debido a las caracteristicas médicas, psicologicas y sociales de este caso particular, se podria
asociar algin riesgo especifico agregado, como puede
ser:

Por dltimo, se nos presentd las alternativas al tratamiento, en caso existan problemas con la
criopreservacion de embriones o ante el fracaso del mismo, conforme se detalla a continuacién:

- Alternativas a este tratamiento

a) Criopreservar células en estado de pronticleo en caso de problemas ético-morales.

b) Inseminacion de un nimero bajo de évulos (descartando o donando el resto de 6vulos) para tratar
de evitar los embriones excedentes.

¢) Donacién de embriones a otra pareja (cuando esto es posible).

d) Donacidn de embriones para investigacion {cuando esto es posible).

e) Descartar los embriones excedentes.

- Alternativas ante el fracaso de este tratamiento

a) Realizar otros intentos con embriones criopreservados (si los hay).
b) Realizar nuevos intentos de FIV o ICSI.

¢) Iraumentando progresivamente la complejidad de Ias técnicas.
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Cabe sefialar que, como los embriones pueden permanecer mucho tiempo en criopreservacion y la pareja
puede tener cambios o ajustes en su refacion, se pueden presentar estas situaciones: la falta de acuerdo
entre los miembros de |a pareja, la separacion (o divorcio) de |a pareja, o la muerte de uno o ambos
miembros de la pareja, 0 que no vuelvan a contactar al centro.

Para cada una de estas posibilidades, hay varias opciones del destino de los embriones criopreservados que
debe tomar en este momento:

1. Falta de acuerdo entre los miembros de la pareja.
En este caso el centro no puede atender a dos peticiones distintas. La pareja debe llegar a un
acuerdo antes de informar al centro.

2. En caso de separacion (o divorcio) de la pareja, el destino de los embriones criopreservados lo
determina (escoja una opcidn):
- El padre.
- La madre.
¥ centro.

3. En caso de muerte de uno de los miembros de la pareja, el destino de los embriones
criopreservados lo determina (escoja una opcidn):
- El sobreviviente.
SEcentro.

4. En caso de muerte de ambos miembros de la paregja, el destino de los embriones criopreservados
lo determina (escoja una opcién):
- Los hijos mayores de edad (en caso de haberlos).
- Un familiar ( :

parentesco: ).

{Bhcentro.

5. En caso de que nadie contacta al centro en tres afios.
Ustedes son los responsables de contactar al centro para informar si han madificado sus decisiones
y firmar un nuevo cansentimiento. Si en tres afios no han hecho uso de sus embriones, y ninguno
de los dos ha modificado el consentimiento por escrito, aceptan donar sus embricnes a la unidad
dentro de tres afios para:
- Donar los embriones a otra pareija.

Finalmente, en caso decidamos no realizar alguno(s) de los examenes ordenados, no cumplir con alguno(s)
de los tratamientos ordenados y/o no aceptar las intervenciones sugeridas por el MEDICO TRATANTE,
pueden presentarse reacciones adversas, ajenas al actuar del MEDICO TRATANTE y sobre las cudles no
tendra responsabilidad alguna, sin que ello signifique pérdida de los derechos a la atencion profesional
posterior. Asimismo, aceptamos haber realizado todas las preguntas que consideramos oportunas sobre los
estudios, procedimientos y/o tratamientos a los cuales seriamos sometidos, las mismas que han sido
absueltas con respuestas oportunas, suficientes, aceptables y de nuestra total conformidad, por parte del
MEDICO TRATANTE.

CUARTO:

Que hemos sido informados de que la informacion médica que hemos proporcionado y/o la que se obtenga
de la historia clinica, tiene caracter privado por ser un acto que se encuentra dentro de la esfera de la
intimidad personal y familiar, por lo tanto, al amparo de lo dispuesto por los articulos 2° de la Constitucion,
16° del Cédigo Civil y 156°-157° del Cadigo Penal, la violacién de este secreto dara lugar a responsabilidad
civil y/o penal correspondientes.

QUINTO:

Que asumimos el compromiso de efectuar los estudios, tratamientos y/o procedimientos (mayores y/o
menaores) que se requieran o receten, asi como el pago de los mismos segtin vayan siendo solicitados, salvo
revocacion expresa en los términos exigidos en el numeral SEPTIMO y siempre y cuando no hayan sido ya
efectuados.

SEXTO:
Al firmar el siguiente consentimiento exoneramos a los profesionales de la salud (entiéndase médicos,
bidlogos, asesores legales, psicologos, locadores, personal contratado); asi como cualquier otra persona
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que tenga relacion con el caso; de responsabilidades por la falta de éxito y/o complicaciones naturales, que
no constituyan una mala praxis o negligencia médica, que se pudieran presentar y renunciamos
expresamente a cualquier accion civil, penal u otra que pudiera originarse, en contra de estas personas y/o
instituciones, su Gerencia, Directorio, Funcionarios, Asesores Legales, Psicélogos, Cuerpo Médico y/o
personal en general.

SEPTIMO:

Que hemos sido debidamente informados de que podemos revocar el consentimiento efectuado a través
del presente documento, en cualquier momento y por cualquier razon. Para lo cual debemos comunicarselo
al MEDICO TRATANTE via correo electrénico (en el formato de revocatoria adjunto al presente documentoy
con las firmas electrénicas que corresponden) y con la debida anticipacién a cualquier procedimiento,
andlisis, u otro a seguir, no pudiendo responsabilizar al MEDICO TRATANTE si se utilizé y/o llevé y no se
cumplié con el aviso que es responsabilidad de quienes abajo firman y consienten. Asimismo, entendemos
que este consentimiento sélo es valido para el presente ciclo de estudio y/o tratamiento.

POR TANTO: Declaramos solemnemente que hemos leido y comprendido toda la informacién vertida en el
presente documento y en la consulta médica y que los datos proporcionados son fiel reflejo de la verdad, a
cuya verificacion nos someteremos en caso de ser necesario. Firmamos este documento libre y
voluntariamente, con pleno conocimiento de las implicancias del (de los) estudios, tratamientos y/o
procedimiento(s) propuesto(s) sobre los cuales hemos tenido la oportunidad de preguntar y aclarar
nuestras dudas, declardndonos como unicos responsables por cualquier consecuencia que pudiese
derivarse de aquello que hemos consentido.

Quienes firman el presente documento, lo hacen luego de haber sido debidamente informados de sus
derechos y obligaciones, firmas que serdn consignadas digitalmente’ y/o ante notario, manifestando su
voluntad expresa®. Salvaguardamos la fidelidad del contenido en caso de presentarse alglin problema a
futuro®,

! Ley nro. 27269 Ley de Firmas y Certificados Digitales, Articulo 3°. Firma digital “La firma digital es aquella
firma electronica que utiliza una técnica de criptografia asimétrica, basada en el uso de un par de claves
(nico; asociadas una clave privada y una clave publica relacionadas matematicamente entre si, de tal forma
que las personas que conocen la clave publica no puedan derivar de ella la clave privada”.

Articulo 5°. Obligaciones del titular de la firma digital “El titular de la firma digital tiene la obligacion de
brindar a las entidades de certificacion y a los terceros con quienes se relacione a través de la utilizacion de
la firma digital, declaraciones o manifestaciones materiales exactas y completas”.

2 Cédigo Civil, articulo 141°. La manifestacion de voluntad puede ser expresa o ticita. Es expresa cuando se
realiza en forma oral, escrita, a través de cualquier medio directo, manual, mecénico, digital, electrénico,
mediante la lengua de sefias o algun medio alternativo de comunicacién, incluyendo el uso de ajustes
razonables o de los apoyos requeridos por la persona,

Es tdcita cuando la voluntad se infiere indubitablemente de un actitud o conductas reiteradas en la historia
de vida que revelan su existencia.

No puede considerarse que existe manifestacion tacita cuando la ley exige declaracién expresa o cuando el
agente formula reserva o declaracién en contrario.

3 Cddigo Civil, articulo 1374°. Conocimiento y contratacién entre ausentes, “La oferta, su revocacion, la
aceptacién y cualquier otra declaracién contractual dirigida a determinada persona se consideran conocidas
en el momento en que llegan a la direccién del destinatario, a no ser que este pruebe haberse encontrado,
sin su culpa, en 1a imposibilidad de conocerla.

Si se realiza a través de medios electrénicos, Gpticos u otro anélogo, se presumira la recepcion de la
declaracién contractual, cuando el remitente reciba el acuse de recibo”.
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ste documento se firma por
firman.

Firmad i . Tl
o . ‘
Firma:

Huella dactilar

Huella dactilar

uplicado, un original para el archivo clinico y una copia para quienes lo
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REVOCATORIA

Revocamos nuestra autorizacion para la realizacion de lafas) siguiente(s) prueba(s) y/o examenes
previamente autorizados en el presente consentimiento infarmado

en la fecha en que se

suscribe la presente revocatoria manteniendo la obligacién
de pago de aquello(s) que ya se hubiese(n) efectuado de manera previa a la presente.

Nombre:

Firma:

Nombre:

Firma:

Huella dactilar
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CONSENTIMIENTO INFORMADO MEDICO-LEGAL Y AUTORIZACION PARA
FECUNDACION IN VITRO CON OVULOS Y SEMEN PROPIOS,
Y TRANSFERENCIA DE EMBRIONES (FIV-OP-SP-TE)

, ldentificado/a con (indlear si
/. de nacionalidad
[‘ T A , de edad ST , de estado civil CAS 2P con domicilio en
correo

electrénico ¢ , ¥ con nmero de celular ._.- y {Colocar
nombre y apelhdos de Ia Pare]a) B -_. identificado/a con

(mdlcar si se trata de Pasaporte/Carnet de extranjena o DNI) A N9 de nacionalidad
= de edad Y2 estado civil con domicilio

correo
e!ectronlco n nimero de celular

DECLARAMOS BAJO JURAMENTO O PROMESA SOLEMNE LO SIGUIENTE:

Nosotros, (Pacient
se trata de Pasaporte/Carnet de extranjerfa o DNI)

T 3
T

4.

/

PRIMERO:

Por Jatermedio del resente docum 4 amos, de forma libre informada, al MEDICO TRATANTE,
P, eﬁ s con CM.P. N’ . a fin de realizar la
fecundacion in vitro y transferencia de embriones ( con évulos y semen propios, con el objetiva de aumentar la probabilidad

de lograr un embarazo en parejas cuyas causas de infertilidad es daiio a las trompas, endometriosis, factor masculino, ocon 3 a 6
intentos de inseminacién intrauterina.

SEGUNDO:

Que, en pleno uso de nuestras facultades fisicas y mentales, declaramos nuestra libre voluntad de realizar la fecundacion in vitro y
transferencia de embriones (FIVTE) con ovulos y semen proplos, y someternos a los tratamientos requeridos (ya sea usando la via
oral, parenteral o cualquier otra via) que nuestro MEDICO TRATANTE considere idéneos, a fin de aumentar la probabilidad de lograr
un embarazo y ante problemas, recibir la propuesta de alternativas adecuadas para tratar de solucionario.

TERCERO:

Haber recibido de manera detallada, extensiva y en lenguaje claro y senclllo, toda fa informacién necesarla por parte del MEDICO
TRATANTE sobre el procedimiento de fecundacldn In vitro y transferencia de embrlones (FIVTE) con évulos y semen proplos. La FIV
consiste en la inseminacién in vitro de los évulos con los espermatozoldes, para que la fecundacién ocurra en el laboratorio
{controlando temperatura, humedad, concentraclén de oxigeno, etc.). La TE es la colocacién en el Gtero de los mejores embriones
para su implantacién en el endometrio (capa interna del ttero de la mujer) y el desarrollo del embarazo.

Las etapas de la FIVTE son:
1. Estimulacién ovérica controlada (ver consentimientp EOC)

2. Aspiracién folicular

Una vez completada la maduracion de los foliculos después de la EQC, se realiza la aspiracion folicular que consiste en
obtener los dvulos del interior de los foliculos. Se realiza mediante la puncién del ovario con una aguja que se introduce a
través de la vagina y es guiada al interior de los foliculos mediante ecografia. Este es un procedimiento ambulatorio que
requiere de anestesia.

La paciente debe presentarse en ayunas (al menos de 6 horas) una hora antes del procedimiento. Inmediatamente
después de obtenidos, los dviilos son clasificados por su forma y guardados en la incubadora en cépsuias de Petri que
contienen medio de cultivo y que han sido previamente rotuladas con el nombre de |a paciente. La aspiracién folicular
demora aproximadamente 10 a 30 minutos, después de lo cual |3 paciente reposa en una sala de recuperacién por un
plazo variable que dependera de los requerimientos que hubo de anestesia.

Después de |a aspiracién folicular se puede presentar un pequefio dolor abdominal leve (simllar al gue se siente con la

menstruacién) que cede con el uso de analgésicos y desaparece en el transcurso del dia. También puede haber sangrado

vaginal. Sin embargo, si se presents, fiebre, dolor agudo, o sangrado excesivo, debe informarse al médico de inmediato.
3. Soporte de la fase litea

Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacion embrionaria y el mantenimiento del embarazo se ven
favorecidos por la administracién de progesterona suplementaria (soporte de la fase litea).
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Esta administracién suplementaria inicia desde el dia de la aspiracién folicular. La mejor via de administracién es
intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral.

La administracion de la progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd
embarazada, la administracién de progesterona se continta por otras cinco a seis semanas m4s, segln indicacién médica.

4, Obtencion de espermatozoides
La pareja debe traer la muestra de semen en el momento de [a aspiracion folicular directamente de su casa casa (en
condiciones que indique el laboratorio) o tomarla en el centro de fertilidad, Debe tener al menos dos dias de abstinencia
sexual y no més de siete.
Si la muestra de semen es traida de la casa, ésta debe ser entregada en el laboratorio idealmente dentro de una hora de
producida y mantenida a temperatura ambiente. El semen es procesado en el laboratorio para seleccionar los
espermatozoides de mds alta movilidad.,

5. Fecundacidn
La fecundacién es un proceso que se inicia con el contacto de los espermatozoides con la cublerta que rodea al évulo
{zona pelucida) y termina con la unién de los proniicieos {masculino con informacidn genética del padre, y femenino con
informacion de la madre).

Para que ocurra la fecundacion, se incuban en un mismo medio de cultive un dvulo con aproximadamente 50.000 a
100.000 espermatozoides previamente capacitados en el laboratorio. Al momento en que un espermatozoide logra
penetrar la zona pelGeida, el ovulo reacclona activando esta capa celular para bloguear la entrada de mds
espermatozoides.

La fecundacién se confirma con la ayuda del microscopio, 16 a 20 horas de fa inseminacién in vitro.

L3 tasa de fecundacidn promedio es de aproximadamente un 70%. Esta tasa varfa de acuerdo a la calldad de los gametos,
la edad de la mujer, la causa de infertilidad, variables ambientales (calidad de los medios de cultivo, pureza del aire y del
ambiente fisico en el interior de las incubadoras, etc,),

Aproximadamente una cuarta parte de los ovulos de las mujeres jvenes y sanas tienen anomallas cromosomicas, al igual
que la cuarta parte de los espermatozoides en hombres j6venes y sanos. Por ello no toados fos évulos fecundan. De los
que fecundan, no todos son normales y detienen su desarrollo. De los embriones que siguen creciendo, no todos
alcanzan a llegar a BLASTOCISTO. La técnica de fecundacién in vitro y la de cultivo de blastocistos permite identificar
aquellos embriones que tienen mayor probabilidad de dar lugar a un embarazo.

6. Transferencia embrionaria
La transferencia de embriones al litero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia o anestesia. Dura
alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar los embriones en el interior de la cavidad uterina, Para ello se utiliza un
delgado tubo de piastico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a través del cueilo uterino y una vez en el
interior de la cavidad, los embriones san depositados.
Después de la transferencia la paciente permanecerd en reposo el tiempo recomendado per su médico,
Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.
Algunas mujeres presentan después de la transferencla un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y nc debe
preocupar.
Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de Ja mujer, una hormona (BhCG), que permite
documentar la presencia de embarazo. Esta hormona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.
De esta manera, mediciones cada dos dfas pueden aportar informacion (itil relativa a calidad de la gestacion antes de ser
visible con ecografia. La ecograffa transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro del ttero, 21 dfas después de
la transferencia embrionaria.

Respecto a la eficiencia de la FIV, esta puede medirse de dos formas:
- Ndmero de mujeres embarazadas / Ntiimero de mujeres que fueron sometidas a aspiracion de évulos
- Numero de mujeres embarazadas / Namero de mujeres que llegaron a tener transferencia de embriones

Sin embargo, considerando que |3 tasa de abortos espontdneos es de aproximadamente 15%, la medida mds real de evaluar la
eficiencia es midiéndolo de dos farmas:

- Numero de partos / 100 ciclos de aspiracidn folicular

- Ndmero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones

L3 eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la experlencia de los profesionales
y el equipamiento del centro. No obstante, existen condiciones que afectan las probabilidades de embarazo independientemente

de la calidad del centro. Estas son: el niimero de embriones que se transfieren al titero y la edad de 1a mujer.

Por ello, la prababilidad de embarazo es mayor a menor edad. La clinica Transfiere 01 embrién, Transferir mds de 2 embriones
aumenta los riesgos asociados al embarazo (embarazo multiple, parto prematuro, paralisis cerebral infantil, etc.).
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En ese sentido, de acuerdo con el diagndstico y grupo de edad, la probabilidad de consegulr un embarazo es de % por
transferencia embrionaria.

De otro lado, también se nos informé de los riesgos, molestias y efectos secundarios que podrian darse, tales como:

1. Aguellas que dependen de |a estimulacién ovarica controlada (EOC)

2, Embarazo muitipie
El porcentaje de embarazo multiple est4 relacionado con el nimero mayor de évulos producidos con la EOC y la edad de
la mujer. El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo miltiple dependera de una atencion con profesionales
especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para la madre y los hijos
aumenta a mayor nimero de fetos.

La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor nimero de fetos: enfermedad hipertensiva
del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento prematuro de placenta, ruptura
prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesarea), etc. La incidencia de enfermedades y complicaciones para
los bebés también aumenta a mayor nimero de fetos, ya que hay mayor nimero de malformaciones fetales y
complicaciones tardias como pardlisis cerebral, retardo de desarrollo intelectual, etc.

Estudios Indican en 1995 que hay secuelas neuroldgicas en el 1.4% de recién nacidos vivos, 3.7% de recién nacidos
gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrillizos. Estudios en 1356 indican que la paralisis cerebral infantil se
presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son Gnicos, 12.6 cuando son gemelares, y 44.8 cuando son
trillizos.

(dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en fresco, y de casl un 22%
cuando se trata de embriones descongelados.

3. Embarazo ectépico (tubdrico)
Es la implantacion del embrién fuera del Gtero (en la trompa). Este diagnéstico se puede hacer alrededor de 21 dias
después de [a transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional

Esta complicacion ocurre en la poblacién general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV esta incidencia
aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen patologia tubdrica previa. El
embarazo ectopico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un medicamento llamado metotrexato (inhibe la
multiplicacién celular, con lo que disminuye el riesgo de ruptura tubdrica) o bien cirugla por laparoscopia.

4. Otras complicaciones
Algunas complicaciones locales derivadas de la puncién transvaginal durante la aspiracldn folicular, aunque de muy baja
frecuencia, son hemarragia por lesién de |a pared vaginal, infeccién pelviana (absceso tubo ovdrico) sangrado ovarico y
finalmente lesiones de las estructuras vecinas tales como intestino.

5. Defectos de nacimiento
El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de FIV no es mayor que el de la de |a poblacién general.
En la informacion publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de malformaciones no superan 2 a 2.4% de los
nacidos examinados.

6. Riesgo de cancelacién
Uno de los riesgos de la FIV es la falta de fecundacién de los évulos, Esto ocurre en el 1% de los casos.
Si ninguno de los évulos es fecundado, o los embriones detienen su desarrollo, el médico no realizara la transferencia
embrionaria y el tratamiento se cancela.

7. Embarazos bioguimicos
En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacidn de la hormona BhCG, pero no
logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por Jo que no se detecta ecograficamente a los 21 dias.

8. Riesgo psicoldgico

Pueden surgir dificultades en la relacién de pareja (sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y depresidn tanto en el
hombre como en la mujer, sobre todo en el periodo de espera de los resultados, asi como ante las fallas repetidas. Por
esto se recomienda buscar soporte emocional.

9. Riesgos personalizados
Dehido a las caracteristicas médicas, psicolégicas y sociales de este caso particular, se podria asoclar algin riesgo
especifico agregado, como puede ser:
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Por ultimo, se nos presentd las alternativas al tratamiento, en caso de no haber fecundacion o ante el fracaso del mismo, conforme
se detalla a continuacidn:

- Alternativas a este tratamients:
a) FIV con cultivo y transferencia de blastocistos (cuando hay indicacion).
b) Existen algunas alternativas que no han mostrado una eficacia clinica superior a la FIV, tales como GIFT, ZIFT,
TOMMI, etc.

- Alternativas ante el fracaso de este tratamiento:

a) Realizar otros intentos (de 3 a 6) con o sin variaciones del tratamiento,

b) Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

c) Ir aumentando progresivamente la complejidad de las técnicas. Si los espermatozoides no tienen la capacidad
de fecundar, la tecnologia actual permite introducir un espermatozoide al interior del évulo. Esta tecnologia
llamada “inyeccion intracitoplasmdtica de espermatozoide” (ICSl) permite fecundar un 6vulo con un
espermatozoide. Se puede obtener del semen eyaculado, o extraer quirirgicamente del epididimo (drgano que
almacena espermatozoides) o del testiculo {6érgano productor de espermatozoides).

d) Silos évulos no tienen la capacidad de fecundar, la opcién de FIV con 6vulos donados puede dar la oportunidad
de lograr el embarazo en préximos intentos.

Debido 3 las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamiento fijado con el equipo
médico hasta este momento es: Fecundacion in vitro posterior a la estimulacién hormonal controlada.

Finalmente, en caso decidamos no realizar alguno(s) de los exdmenes ordenados, nc cumplir con alguno(s) de los tratamientos
ordenados y/o no aceptar |as intervenciones sugeridas por el MEDICO TRATANTE, pueden presentarse reacciones adversas, ajenas
al actuar del MEDICO TRATANTE y sobre las cudles no tendra responsabilidad alguna, sin que ello signifique pérdida de los derechos
a |a atencién profesional posterior, Asimismo, aceptamos haber reallzado todas las preguntas que consideramos oportunas sobre
los estudios, procedimientos y/o tratamlentos a los cuales serlamos sometidos, las mismas que han sido absueltas con respuestas
oportunas, suficientes, aceptables y de nuestra total conformidad, por parte del MEDICO TRATANTE.

CUARTO:

Que hemos sido informados de que la informacién médica que hemos proporcionado y/o la que se obtenga de la historia clinica,
tiene cardcter privado por ser un acto que se encuentra dentro de la esfera de la intimidad personal y familiar, por lo tanto, al
amparo de lo dispuesto por los articulos 2° de la Constitucidn, 16* del Codigo Civil y 156°-157° del Codigo Penal, la violacién de este
secreto dara lugar a responsabilidad civil y/o penal correspondiente.

QUINTO:

Que asumimos el campromiso de efectuar los estudios, tratamientos y/o procedimientos (mayores y/o menores) que se requieran
o receten, asi como el pago del mismo segin vayan siendo solicitados, salvo revocacion expresa en los términos exigidos en el
numeral SEPTIMO y siempre y cuando no hayan sido ya efectuados.

SEXTO:

Al firmar el siguiente consentimiento exoneramos 2 los profesionales de |a salud (entiéndase médicos, bidlogos, asesores legales,
psicdlogos, locadores, personal contratado); asi como cualguier otra persona que tenga relacién con el caso; de responsabilidades
por la falta de éxito y/o complicaciones naturales, que no constituyan una mala praxis o negligencia médica, que se pudieran
presentar y renunciamos expresamente a cualquier accion civil, penal u otra que pudiera originarse, en contra de estas personas
y/o instituciones, su Gerencia, Directorio, Funcionarios, Asesores Legales, Psicélogos, Cuerpo Médico y/o personal en general,

SEPTIMO:

Que hemos side debidamente informados de que podemos revocar el consentimiento efectuado a través del presente documento,
en cualguier momento y por cualquier razén. Para lo cual debemos comunicarselo al MEDICO TRATANTE via correo electrénico (en
el formato de revocatoria adjunto al presente documento y con las firmas electrénicas que corresponden) y con la debida
anticipacidn a cualquier procedimiento, andlisis, u otro a seguir, no pudiendo responsabilizar al MEDICO TRATANTE si se utilizé y/a
llevé y no se cumplio con el aviso que es responsabilidad de quienes abajo firman vy consienten.
Asimismo, entendemas que este consentimiento sélo es valido para el presente ciclo de estudio y/o tratamiento,

POR TANTO: Declaramas solemnemente que hemos leido y comprendide toda la informacion vertida en el presente documento y
en la consulta médica y que los datos proporcionados son fiel reflejo de la verdad, a cuya verificacién nos someteremos en caso de
ser necesario. Firmamos este documento libre y voluntariamente, con pleno conocimiento de las Implicanclas del (de los) estudios,
tratamientos y/o procedimiento{s) propuesto(s) sobre los cuales hemos tenlde la oportunidad de preguntar y aclarar nuestras
dudas, declarandonos tinicos responsables por cualquier consecuencla que pudiese derivarse de aquello que hemos consentido.
Quienes firman el presente documento, lo hacen luego de haber sido debidamente informados de sus derechos y obligaciones,
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firmas que serdn consignadas digitalmente! y/o legalizadas ante notario publico, manifestando su voluntad expresa’
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cumento se firma por duplicado, un original para el archivo clinico y una copia para quienes

Firmas de los pacientes:

Nombre:

Firma:

Huella dactilar

Nombre:

|
Huella dactilar
fect ca que uthiiza écnica ¢ og
métrica, basada en el uso de un par de daves (nico natematicamente entre e tal ma Y
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[ ¢ 1 s ausentes, “La J revocacion, la aceg on vy | ecl t t
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3 Imposib ( cerla
s liza 2 és de os electronicos, Gpticos u otro andlago, se presumird la recepcidn de 12 declaracion contractual, cuando el remitente reciba el acuse de
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REVOCATORIA (Dejar sin valor o efecto una autorizacion o consentimiento)

Revocamos nuestra autorizacién para la realizacion de la(as) sigulente(s) prueba(s) y/o exdmenes previamente

autorizados en el presente consentimiento informado:

(detallar)

En la fecha en que se suscribe la presente revocatoria

de aquello(s) que ya se hubiese(n) efectuado de manera previa a la presente.

Nombre:

Firma:

Nombre: _

Firma:
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NTO INFORMADO MEDICO-LEGAL Y AUTORIZACION
PARA DESCONGELACION Y TRANSFERENCIA DE EMBRIONES

Nosotros, {Paciente identificado/a con (indicar si

se trata de Pasaporte/Carnet de extranjeria o DNI) de nacionalidad

V/Eru«;'r.-.:;' , de edad ;j-’f’ de estado civil , con domicilio en

electrénico NGNS |,

nombre y apellidos de la ‘Pareja) —

(indicar si se trata de Pasaporte/Carnet de extranjeria o DNI)
) ‘/

S ) )
R, de edad_7 < estado civil

, ¥ con namero de celular

con correo

'. l'l : Yy (Colocar

_identificado/a con

de nacionalidad

con domicilio

en correo

electrénico -

DECLARAMOS BAJO JURAMENTO O PROMESA SOLEMNE LC SIGUIENTE:

PRIMERO:
Por intermedio del presente documento autorizamos, de forma libre e informada, al MEDICO TRATANTE,

=  con CMP. N - , 2 fin de
realizar [4 descongelacion y transferencia embrionaria.

SEGUNDO:

Que, en pleno uso de nuestras facultades fisicas y mentales, declaramos nuestra libre voluntad de descongelar
nuestros embriones para la transferencia embrionaria, a realizarse en un ciclo natural o en uno preparado
médicamente, seglin lo que el MEDICO TRATANTE considere idéneo.

TERCERO:

Haber recibido de manera detallada, extensiva y en lenguaje claro y sencillo, toda la informacion necesaria por parte
del MEDICO TRATANTE sobre el procedimiento de descongelacion de embriones y la transferencia embrionaria, el cual
consta de cuatro etapas y son:

1. Preparacion endometrial

La transferencia embrionaria puede realizarse en un ciclo natural o bien en uno preparado médicamente. La
preparacion endometrial consiste en administrar medicamentos gque suprimen la funcion del ovario
{(agonistas de GnRH, una hormona). Esto deja al ovario sin funcionar por un tiempo. En ese tiempo (1 a 4
semanas) se administran otras hormonas (estrégenos), que son las responsables de que el endometrio crezca
(se engrose) y se encuentre en condiciones parecidas a la que tiene cuando ocurre una ovulacion natural. En
ocasiones se pueden administrar anticonceptivos para programar mejor el ciclo.

Cuando se estan recibiendo los estrégenos se realizan varias ecografias para determinar el grosor
endometrial y asi evaluar el momento de desarrollo éptimo. En ese momento se inicia el tratamiento con
progesterona.

2. Soporte de la fase litea
Existen algunas evidencias que sugieren que la implantacién embrionaria y el mantenimiento del embarazo
se ven favorecidos por la administracién de progesterona suplementaria (soporte de la fase |Gtea).
Esta administracion suplementaria inicia desde el dia de |a aspiracion folicular. La mejor via de administracién
es intramuscular o vaginal; también existe progesterona micronizada por via oral. La administracién de la
progesterona se mantiene diariamente hasta la deteccion de embarazo. Si la mujer estd embarazada, Ia
administracion de progesterona se contintia por otras cinco a seis semanas mas

3. Descongelacion de embriones
La descongelacion de embriones consiste en aumentarles la temperatura mientras se retiran los compuestos
crioprotectores y se vuelven a hidratar (afadir agua) para que reanuden su crecimiento. No todos los
embriones sobreviven, esto estd relacionado con la calidad que tenian los embriones antes de la
criopreservacion. Es altamente probable que los embriones que no sobreviven a la descongelacion, sean los
mismos que jamds hubieran alcanzado el desarrallo embrionario hasta la implantacion.

4, Transferencia embrionaria
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briones al Gtero es un procedimiento que se realiza sin necesidad de analgesia o
anestesia. Dura alrededor de 15 minutos. Consiste en depositar el/los embrion(es) en el interior de la cavidad
uterina. Para ello se utiliza un delgado tubo de pldstico y muy suave llamado catéter. Este se introduce a
través del cuello uterino y una vez en el interior de la cavidad, los embriones son depositados.

Después de la transferencia la paciente permanecera en reposo el tiempo recomendado por su médico.

Se recomienda reposo relativo por los siguientes tres dias.

Algunas mujeres presentan después de la transferencia un ligero flujo sanguinolento, esto es normal y no
debe preocupar.

Once dias después de la transferencia puede medirse en la sangre de la mujer, una hormona (RhCG), que
permite documentar |a presencia de embarazo. Esta hormaona duplica su valor cada 1.5 a 2 dias.

De esta manera, mediciones cada dos dias pueden aportar informacion Gtil relativa a calidad de la gestacion
antes de ser visible con ecografia. La ecografia transvaginal permite visualizar un saco gestacional dentro del
utero, 21 dias después de la transferencia embrionaria.

Por medio de la descongelacién de embriones y la transferencia embrionaria se evitan nuevos ciclos de estimulacion
ovdrica controlada y de aspiracién folicular. Con ello se evitan los riesgos asociados a estos procedimientos.

En cuanto a la eficiencia de la técnica, esta puede medirse por:
- Numero de mujeres embarazadas / Nimero de mujeres que llegaron a tener transferencia de embriones
criopreservados.

Sin embargo, considerando que la tasa de abortos espontaneos es de aproximadamente 15%, la medida mas real de
evaluar Ia eficiencia es midiéndolo por:
- Numero de nacidos vivos / 100 ciclos de transferencia de embriones criopreservados.

La eficiencia de los procedimientos de reproduccion asistida esta en gran parte determinada por la calidad de los
profesionales y el equipamiento del centro.

Asimismo, existen condiciones que afectan las probabilidades de embarazo independientemente de la calidad del
centro. Estas son: el nimero de embriones que se transfieren al itero y la edad de la mujer.

Por ello, Ia probabilidad de embarazo es mayor a menor edad. En este procedimiento se transferira 01 embrién.
Transferir mds de 2 embriones se aumenta los riesgos asociados al embarazo (embarazo miiltiple, parto prematuro,
pardlisis cerebral infantil, etc.).

En ese sentido, de acuerdo con el diagnostico y grupo de edad Ja probabilidad de conseguir un embarazoesde ___ %,
por transferencia de embriones criopreservados.

Por otro lado, también se nos informé de los riesgos, molestias y efectos secundarios, tales como:

1. Embarazo miltiple
El porcentaje de embarazo multiple esta relacionado con el nimero mayor de dvulos producidos con la EOC y la edad de
la mujer.
El bienestar de la madre y los hijos en casos de embarazo multiple dependera de una atencién con profesionales
especializados y un hospital equipado adecuadamente. La posibilidad de complicaciones para ta madre y los hijos
aumenta a mayor nimero de fetos.
La incidencia de enfermedades y complicaciones maternas aumenta a mayor niimero de fetos: enfermedad hipertensiva
del embarazo, diabetes gestacional; complicaciones durante el parto (desprendimiento prematuro de placenta, ruptura
prematura de membranas, hemorragia post-parto, cesarea), etc.
La incidencia de enfermedades y complicaciones para los bebés también aumenta a mayor niumero de fetos, ya que hay
mayor ndmero de malformaciones fetales y complicaciones tardias como pardlisis cerebral, retardo de desarrolio
intelectual, etc. Estudios indican en 1995 que hay secuelas neurolégicas en el 1.4% de recién nacidos vivos, 3.7% de
recién nacidos gemelares, 8.7% para los trillizos, y 11.1% para cuatrilfizos. Estudios en 1996 indican que [a parélisis
cerebral infantil se presenta en cada 1000 recién nacidos vivos en 2.3 cuando son Unicos, 12.6 cuando san gemelares, y
44.8 cuando son trillizos.
Los resultados latinoamericanos muestran que la probabilidad de tener un embarazo multiple es de hasta un 30%
{dependiendo del nimero de embriones transferidos y de la edad de la madre) para ciclos en fresco, y de casi un 22%
cuando se trata de embriones descongelados.

2. Embarazos bioguimicos
En ocasiones se puede detectar un embarazo como positivo en la primera determinacién de la hormana
RBhCG, pero no logra progresar normalmente y detiene su crecimiento, por lo que no se detecta
ecograficamente a los 21 dias.
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Es la implantacién del embridn fuera del Gtero (en la trompa). Este diagndstico se puede hacer alrededor de
21 dias después de la transferencia embrionaria, cuando por ecografia se puede ver el saco gestacional.

Esta complicacién ocurre en la poblacién general en alrededor del 1 - 2% de los casos y en los ciclos de FIV
esta incidencia aumenta a 4%. Esto se debe en gran parte a que las personas que necesitan FIV tienen
patologia tubdrica previa. El embarazo ectdpico debe ser resuelto de inmediato, ya sea a través de un
medicamento llamado metotrexato (inhibe la multiplicacién celular, con lo que disminuye el riesgo de
ruptura tubdrica) o bien cirugia por laparoscopia.

4. Defectos de nacimiento
El porcentaje de malformaciones de los recién nacidos producto de embriones criopreservados no es mayor
que el de la poblacién general. En la informacién publicada a nivel mundial y latinoamericana, las tasas de
malformaciones no superan 2 a 2.4% de los nacidos examinados.

5. Riesgo de cancelacion
Puede cancelarse la transferencia embrionaria si no hay buena respuesta del endometrio al tratamiento
hormonal, si hay sangrado abundante (metrorragia), o si ninglin embrién sobrevive a la descongelacion.

6. Riesgo psicolégico
Pueden surgir dificultades en la relacion de pareja {sexual y emocional), por sintomas de ansiedad y
depresion tanto en el hombre como en la mujer, sobre todo en el perioda de espera de los resultados, asi
como ante las fallas repetidas. Por esto se recomienda buscar soporte emocional.

7. Riesgos personalizados
Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, se podria asociar algtn
riesgo especifico agregado, como puede
ser:

Por Ultimo, se nos presentd las alternativas al tratamiento, en caso existan problemas ético-morales con la
criopreservacién de embriones o ante el fracaso del mismo, conforme se detalla a continuacidn:

- Alternativas a este tratamiento:
Existe la transferencia de células en estado de pronlcleo cuando hay problemas ético-morales con |a criopreservacion
de embriones.

- Alternativas ante el fracaso de este tratamiento:
a) Se puede realizar otros intentos con o sin variaciones del tratamiento (en caso de disponer de embriones).
b} Profundizar el estudio con exdmenes especificos para el caso particular.

Debido a las caracteristicas médicas, psicoldgicas y sociales de este caso particular, el plan de tratamiento fijado con el
equipo médico hasta este momento es: TRANSFERENCIA DE EMBRIONES CRIOPRESERVADOS.

Finalmente, en caso decidamos no realizar alguno(s) de los exdmenes ordenados, na cumplir con alguno(s) de los
tratamientos ordenados y/o no aceptar las intervenciones sugeridas por el MEDICO TRATANTE, pueden presentarse
reacciones adversas, ajenas al actuar del MEDICO TRATANTE y sobre las cudles no tendra responsabilidad alguna, sin
que ello signifique pérdida de los derechos a la atencidn profesional posterior. Asimismo, aceptamos haber realizado
todas las preguntas que consideramos oportunas sobre los estudios, procedimientos y/o tratamientos a los cuales
seriamos sometidos, las mismas que han sido absueltas con respuestas oportunas, suficientes, aceptables y de nuestra
total conformidad, por parte del MEDICO TRATANTE.

CUARTO:

Que hemos sido informados de que la informacién médica que hemos proporcionado y/o la que se obtenga de la
historia clinica, tiene caracter privado por ser un acto gue se encuentra dentro de la esfera de la intimidad personal y
familiar, por lo tanto, al amparo de lo dispuesto por los articulos 2° de la Constitucion, 16° del Codigo Civil y 156°-157°
del Cédigo Penal, la violacién de este secreto dard lugar a responsabilidad civil y/o penal correspondientes.

QUINTO:

Que asumimos el compromiso de efectuar los estudios, tratamientos y/o procedimientos {mayores y/o menores) que
se requieran o receten, asi como el pago de los mismos segin vayan siendo solicitados, salvo revocacion expresa en
los términos exigidos en el numeral SEPTIMO y siempre y cuando no hayan sido ya efectuados.

SEXTO:
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ento exoneramos a los profesionales de la salud (entiéndase médicos, bidlogos;
asesores legales, psicologos, locadores, personal contratado); asi como cualquier otra persona gque tenga relacion con
el caso; de responsabilidades por |a falta de éxito y/o complicaciones naturales, que no constituyan una mala praxis o
negligencia médica, que se pudieran presentar y renunciamos expresamente a cualquier accion civil, penal u otra que
pudiera originarse, en contra de estas personas y/o instituciones, su Gerencia, Directorio, Funcionarios, Asesores
n

S
Legales, Psicologos, Cuerpo Médico y/o personal en general.

SEPTIMO:

Que hemos sido debidamente informados de que podemos revocar el consentimiento efectuado a través del presente
documento, en cualquier momento y por cualquier razén. Para lo cual debemos comunicarselo al MEDICO TRATANTE
via carreo electrénico (en el formato de revocatoria, adjunto al presente documento y con las firmas electrénicas que
corresponden) y con la debida anticipacién a cualquier procedimiento, analisis, u otro a seguir, no pudiendao
responsabilizar al MEDICO TRATANTE si se utilizé y/o lievé y no se cumplié con el aviso que es responsabilidad de
quienes abajo firman y consienten. Asimismo, entendemos que este consentimiento solo es valido para el presente
ciclo de estudio y/o tratamiento

POR TANTO: Declaramos solemnemente que hemos leido y comprendido toda la informacion vertida en el presente
documento y en la consulta médica y que los datos proporcionados son fiel reflejo de la verdad, a cuya verificacion
nos someteremos en caso de ser necesario. Firmamos este documento libre y voluntariamente, con pleno
conocimiento de las implicancias del (de los) estudios, tratamientos y/o procedimiento(s) propuesto(s) sobre los
cuales hemos tenido la oportunidad de preguntar y aclarar nuestras dudas, declarandonos como tnicos responsables
por cualquier consecuencia que pudiese derivarse de aquello que hemos consentido.

Quienes firman el presente documento, lo hacen luego de haber side debidamente informados de sus derechos y
obligaciones, firmas que seran consignadas digitalmente' y/o legalizadas ante notario publico, manifestando su
voluntad expresa?. Salvaguardamos la fidelidad del contenido en caso de presentarse algtin problema a futuro®.

Este documento se firma por duplicado, un original para el archivo clinico y una copia para quienes lo firman.

Firmas de los pacientes:

Nombre:

Huella dactilar

Firma:

Nombre:

‘ |
o - ! ‘

Huella dactilar

'7
|
|

! Ley nro. 27269 Ley de Firmas y Certificados Digitales, Articulo 3°. Firma digital “La firma digital es aquella firma electrénica que utiliza una técnica
de criptografia asimétrica, basada en el uso de un par de claves Unico; asociadas una clave privada y una clave plblica relacionadas
matematicamente entre si, de tal forma que las personas gue conocen !a clave piblica no puedan derivar de ella la clave privada”,

Articulo 5°, Obligaciones del titular de la firma digital “€l titular de fa firma digital tiene la obligacién de brindar a las entidades de certificacidn y a
los terceros con quienes se relacione a través de fa utilizacion de Ia firma digital, declaraciones o manifestaciones materiales exactas y completas”.

2 Cadigo Civil, articulo 141°, La manifestacion de voluntad puede ser expresa o técita. Es expresa cuando se realiza en forma oral, escrita, a través
de cualquier medio directo, manual, mecdnico, digital, electrénico, mediante la lengua de sefias o algin medio alternativo de comunicacion,
inciuyendo el uso de ajustes razonables o de los apoyos requeridos por la persona.

Es técita cuando la voluntad se infiere indubitablemente de un actitud o conductas reiteradas en la historia de vida que revelan su existencia.

No puede considerarse que existe manifestacion tacita cuando la ley exige declaracion expresa o cuando el agente farmula reserva o declaracion en
contrario.

3 Codigo Civil, articulo 1374°. Conocimiento y contratacion entre ausentes, “La oferta, su revocacion, la aceptacion y cualquier otra declaracion
contractual dirigida a determinada persona se consideran conocidas en el momento en que llegan a la direccién del destinatario, a no ser que este
pruebe haberse encontrado, sin su culpa, en la imposibilidad de conocerla.

Si se realiza a través de medios electrénicos, dpticos u otro andlogo, se presumira la recepcidn de la declaracién contractual, cuando el remitente
reciba el acuse de recibo”
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