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Les tecniques de reproduccié assistida (TRA) i especialment els programes de
donacio de gametes han possibilitat que dones en edat fertil que tinguin problemes
per produir oocits regularment puguin tenir fills mitjangant oocits de donant. D’altra
banda, dones sense parella masculina o amb parella afectada d'un factor
d’infertilitat masculina greu an pogut també reproduir-se gracies a la disponibilitat
de bancs d’esperma de donants.

La utilitzaci6 de gametes de donant es du a terme al nostre pais en condicions de
gratuitat i anonimat: des de 1980* en el cas del semen i des de 19882 en el cas dels
oocits. En general, les TRA sén molt ben acceptades en la societat occidental on la
maternitat cada cop s’endarrereix més (I'edat mitjana del primer fill 'any 2011 va ser
de 31,3 anys®) i la incidéncia d’infertilitat és forga freqiient (entre el 10 i el 20% de les
dones en edat fértil*). En el nostre pais, el marc juridic actual i la possibilitat de poder
accedir a gametes de donant han permes la reproduccié de dones sense parella o
amb parella del mateix sexe la qual cosa ha propiciat I'aparicié de nous models de
familia.

Es evident que totes aquestes opcions necessiten un cert control i seguiment per tal
de garantir-ne la bona praxi. Tot i la finalitat terapéutica que hi ha sempre darrere de
I'aplicacio de les TRA, la clinica diaria ens posa de manifest situacions que no estan
lliures de controversia. Es per aquest motiu que caldria revisar alguns aspectes dels
protocols d’actuacio dels centres de TRA com, per exemple, 'anamnesi dels donants
de gametes i el seguiment dels infants nascuts fruit d’aquestes técniques. Caldria fer
un esfor¢ d’adequacié a la Directiva europea 2004/23° sobre donacio, traslladada al
nostre ordenament juridic mitjancant el Reial decret 1301/2006° pel qual
s’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la donacidé, I'obtencio,
I'avaluacio, el processament, la preservacio, 'emmagatzematge i la distribucio de
cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de coordinacio i funcionament per a
I'ds en éssers humans, perd que malauradament no esta tenint un seguiment ampli
en el camp de la reproduccié assistida. El registre de donants o un sistema de
biovigilancia sén alguns dels punts cabdals que, malgrat que estan regulats, no
s’han implementat.”

Les facilitats per a la practica de donacions de gametes i embrions que estableix la
llei espanyola sobre TRA (Llei 14/2006 sobre tecniques de reproduccié humana
assistida®) propicia desplacaments de pacients provinents d’altres paisos en els
quals la llei no les permet o0 posa importants limitacions com, per exemple, Italia, on
esta prohibida la donacié d’odcits, o Franca, on les parelles homosexuals i les dones
solteres no tenen accés a les TRA.? S’hauria de treballar per tal que els pacients
escullin els centres de reproduccié assistida per raons médiques i no Unicament per
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un impediment legal al pais d'origen. Els centres de TRA juntament amb les
autoritats sanitaries corresponents han d’orientar la medicina reproductiva cap a
I'excel-léncia i garantir tractaments del maxim nivell cientific i sanitari. L’actualitzacio
en aquesta matéria esdevé imprescindible per garantir una practica responsable de
la reproduccié humana assistida.

Indicacions de la donacio

La donacié d'esperma esta indicada en pacients amb un factor d’infertilitat
masculina greu greu principalment azoospéermies secretores en les quals no hi ha
espermatozoides en l'ejaculacioé i és dificil obtenir-ne dels testicles. La utilitzacio
d’espermatozoides de donant també és una opcié quan es desitja evitar la
transmissi6 de malalties genetiques d’origen masculi. Les dones sense parella
masculina poden també recorrer a la inseminaci6 amb esperma de donant per
complir el seu desig reproductiu.

La donacié d’oocits representa una opcid per a dones que no tenen ovaris o bé que
sén afuncionals (sindrome de Turner, fallida ovarica, etc.). També esta indicada
quan la dona presenta risc genétic de transmetre una determinada malaltia a la
descendéncia i no opta per la realitzacié d’'un diagnostic genétic preimplantatori o
prenatal.

Si bé les indicacions principals per a la donacié d’odcits sén aquestes, cada vegada
més s’hi acullen pacients que no han aconseguit reproduir-se amb altres tecniques
de reproduccio assistida (fallides de fecundacié in vitro, FIV) o d’edat avangada
(perimenopausigues/menopausiques).

Cribratge als donants

Els protocols obligatoris d’estudi dels donants es van establir inicialment en el Reial
decret 412/1996'% posteriorment en el Reial decret 1301/2006.

Segons el Reial decret 412/1996, no poden ser donants de gametes i preembrions
els menors de 18 anys o les dones majors de 35 anys i els homes majors de 50
anys. Tampoc no poden ser-ho les persones que pateixin (elles o els seus familiars
directes) trastorns genetics coneguts.

En el Reial decret 1301/2006 es determina que per a les donacions fora de la parella
s’han de tenir marcadors seroldgics negatius per a HIV 1 i 2, HVC, HVB i sifilis.
També s’han de realitzar marcadors negatius per a Chlamydia en els donants
d’esperma. Igualment s’indica que s’han de fer determinacions d’anticossos anti
HTLV | i Il i/o altres tests addicionals segons l'origen dels donants o les seves
parelles.

El grup sanguini, Rh, i el cariotip no son obligatoris, tot i que, segons el document
elaborat pel Grup de Treball de la Societat Espanyola de Fertilitat (SEF) i
'Associaci6 per a I'Estudi de la Biologia de la Reproduccid (ASEBIR) és
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recomanable realitzar-lo a tots els donants.*

Tests genétics

S’estima que al voltant de I'1-2% de les parelles sén portadores d’'una mutacié
d’alguna malaltia autosomica recessiva.*? En el cas que un individu portador d’una
mutacio tingui descendéncia amb un altre individu portador, tindra un fill afectat de la
malaltia en el 25% dels casos. Si per contra, un membre de la parella és afectat de
la malaltia i I'altra n’és portador, en el 50% dels casos la seva descendéncia sera
afectada. Un clar exemple és la fibrosi quistica que és una de les malalties
autosomiques recessives amb més prevalenca a la poblacié europea.

La Llei 14/2006 de TRA indica que s’han de realitzar les determinacions analitiques
necessaries per demostrar, segons l'estat del coneixement de la ciéncia i de la
tecnica existents, que els donants no pateixen malalties genétiques, hereditaries o
infeccioses transmissibles a la descendéncia, sense concretar quins estudis s’han de
fer. EI RD 1301/2006 afegeix que s’han de fer els tests genétics pertinents d’acord
amb I'étnia del donant perd es deixa igualment a criteri médic. Es important remarcar
que no existeix una classificacio de les étnies mundialment acceptada i que tampoc
no s’ha establert el punt de tall per considerar quina prevalenga és suficientment
elevada com per haver de testar els donants per aquella malaltia.

Malauradament, s’han produit casos en els quals s’ha detectat la preséncia d’una
malaltia genética en infants nascuts a partir de gametes de donant. També s’han
reportat casos de donants de gametes que han estat diagnosticats d’'una malaltia
genética hereditaria en una etapa posterior a la donacid. L’any 2005, arran de la
mort sobtada d'un infant nascut amb esperma de donant, es va detectar la
transmissié d’'una malaltia autosdmica dominant (cardiomiopatia hipertrofica) a 9 dels
24 infants que havien nascut del mateix donant.™® També es va publicar I'any 2002 el
cas d'un donant d’esperma que va ser diagnosticat d’ataxia cerebral (autosomica
dominant) després d’haver estat donant durant 6 anys i de qui havien nascut 18
infants.** Aquests casos posen de manifest la importancia de revisar i actualitzar les
guies i recomanacions sobre la donacié de gametes per tal de minimitzar el risc de
possibles nous casos.

Les malalties autosomiques dominants com els descrites anteriorment o la Corea de
Huntington entre d’altres, haurien de ser detectades durant 'anamnesi del donant.
Es recomanable que 'anamnesi la realitzi un genetista clinic o un facultatiu que sigui
capac d’identificar la preséncia d’aquestes malalties tenint en compte que poden
tenir diferents graus d’expressio. Els candidats a donant afectes d’una malaltia
genetica autosomica dominant no poden ser acceptats coma donants de gametes.

Recentment diverses empreses comencen a comercialitzar diferents tests genetics
que permeten detectar si un individu és portador d’alguna malaltia autosdmica
recessiva. Aquests tests detecten al voltant de 200 malalties com, per exemple,
'anémia de Fanconi, ataxies i talassémies entre d’altres. La seva utilitzacié en
programes de donacié de gametes sembla imminent tot i que s’ha de tenir en
compte que la reproduccié humana no esta mai exempta de riscos. En cas de
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detectar un donant portador d’'una mutacié6 no podem garantir una descendencia
lliure de malaltia unicament canviant de donant. Per tal d’evitar el naixement d’'un fill
afectat, caldria assegurar-se que el receptor (dona en cas de donant d’esperma i
home en cas que la donant sigui d’oocits) no fos portador de la mateixa mutacio.
Igualment, els tests no poden preveure ni detectar les mutacions que es produeixin
de novo, el que evidencia novament la manca de control absolut que podem tenir
sobre la nostra reproduccio.

La incorporacio d’aquests tests a la practica assistencial permetria minimitzar el risc
genetic i evitar reaccions adverses pero no es preveu exempta de debat. S’haurien
d’excloure del programa de donacié de gametes els donants portadors d’alguna
mutacié de malalties autosomiques recessives Unicament per aquesta condicié?
S’entén que cal informar els receptors de gametes quan el donant escollit és
portador d’'una malaltia perd, qué s’ha de fer quan el receptor no accepta el donant
escollit tot i que no comporti el naixement d’un fill afectat? La llei obliga a explicar el
motiu pel qual un donant de gametes no és acceptat; pero, té dret el donant a no
voler saber el resultat de I'estudi genétic o pot fins i tot negar-se a fer I'estudi?

S’ha de garantir la intimitat, la privacitat i la confidencialitat dels donants. S’entén per
intimitat la zona espiritual de I'ésser huma que fa referéncia a alld més intern i
reservat que posseeix; per privacitat, el dret de la persona a determinar i controlar
quina informacié sobre si mateixa és revelada, a qui i amb quin motiu, i per
confidencialitat, la garantia que la informacié propia que es doni a un altre no sigui
comunicada a tercers. Es imprescindible la utilitzacié6 d’'un consentiment informat
mitjancant el qual el donant sigui coneixedor de les condicions en les quals es
realitza el test, en qué expressi la voluntat o no de conéixer el resultat i autoritzi o no
a informar-ne el receptor.

En definitiva, 'ampliacié de I'estudi genétic dels donants incorporant aquests tests
nomes té sentit si al mateix temps es fa també el test als receptors per tal d’evitar la
coincidéncia de dos portadors quan es realitzi I'assignacié. Es imprescindible donar
una bona informacio a tots els implicats, utilitzar un consentiment informat adequat i
garantir el consell genetic d’'un especialista. L'objectiu d’aquests tests ha de ser
evitar riscos i no una finalitat eugenética.

Registre de donants

La primera llei espanyola de reproducci6 assistida, la Llei 35/1988," ja feia
referéncia a la creacioé d’un registre nacional de donants en que es pogués registrar
la identitat i el nombre de donacions de cada donant per tal de controlar el nombre
de fills nascuts del mateix donant i evitar, en un futur, possibles problemes de
consanguinitat.

Segons el Reial decret 412/1996, el registre nacional de donants de gametes i
preembrions amb finalitat de reproduccid6 humana s’hauria de constituir com un
registre unic format per les bases de dades de cada centre o servei autoritzat per la
comunitat autonoma respectiva, mitjancant la seva agregacio a una base central
administrada pel Ministeri de Sanitat i Consum.
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Segons aquesta norma, seria responsabilitat del centre recollir la informacio sobre la
identificacio del donant i la receptora dels gametes, aixi com la identificacié dels
infants nascuts vius i incloure-hi les incidencies detectades al naixement. Aixi mateix,
s’hauria de registrar el nombre de parts amb nascuts morts i les interrupcions de
'embaras ja sigui per malformacid, malaltia d’origen geneétic o per altres causes. La
normativa per a la posada en marxa del registre nacional de donants publicada en
aquest Reial decret no es va traduir en la creaci6 i posada en marxa del registre, que
encara a dia d’avui, continua sense dur-se a terme.

El registre nacional de donants hauria de ser un registre administratiu en el qual
s’haurien d’inscriure els donants de gametes i preembrions amb finalitat de
reproduccido humana. Les comunitats autonomes haurien de proporcionar les dades
per formalitzar el registre i també haurien d’informar del nombre de fills nascuts de
cada d Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat onant aixi com de la identitat de
les parelles o dones receptores. Segons larticle 21 de la Llei 14/2006, aquest
registre administratiu estaria adscrit al Ministeri de Sanitat i Politica Social i totes les
comunitats autonomes haurien de facilitar les dades corresponents a les donacions
realitzades.

Si bé durant tot aquest temps s’han produit diferents iniciatives per tal de posar en
funcionament el registre nacional de donants, cap no ha arribat a terme i actualment
encara no s’ha creat.” Tot i que cada centre pot tenir les seves dades registrades i
portar un control acurat dels seus donants i dels infants nascuts, pot océrrer la
situaci6 que un mateix donant faci diverses donacions de gametes a centres
diferents. Només si existis un registre unic d’ambit estatal en el qual es compartissin
totes les dades dels donants i les seves donacions, podria fer-se un seguiment
exacte del nombre d’infants nascuts de cada donant.

La Llei 14/2006 atribueix responsabilitats tant al donant com al centre de TRA, pero
dificilment poden complir-se sense l'existéncia d’'un unic registre. ElI donant ha de
declarar en cada donacié si ha realitzat donacions prévies i el moment i al centre on
les ha fet. Els centres, per la seva banda, sén responsables de contrastar la
informacio i avaluar les consequéncies que hagin pogut tenir les donacions prévies.
L'incompliment d’aquestes condicions pot penalitzar-se mitjancant sancions
administratives tot i que no es disposi de les eines suficients per complir aquesta
responsabilitat.

Igualment, el registre seria de gran utilitat per poder consultar el resultat de les
proves dels candidats realitzades amb anterioritat en altres centres i saber si
compleixen els criteris medicolegals necessaris. D’aquesta manera, s’evitaria la
repeticio de multiples proves i disminuiria el cost derivat de la duplicacié de proves
(especialment genétiques) que no requereixen ser repetides.

Biovigilancia: comunicacio d’efectes i reaccions adverses

Des de I'entrada en vigor del Reial decret 1301/2006 hauria de funcionar un sistema
de biovigilancia en I'ambit de les TRA com existeix per a la resta de donacions de
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cel-lules i teixits. Aquest sistema permetria notificar, registrar i transmetre informacio
sobre els efectes i les reaccions adverses greus que puguin atribuir-se als processos
d’obtencio, avaluacio, processament, emmagatzematge i distribucié dels gametes,
embrions i teixits gonadals. A més a més, tots els centres que obtinguin o treballin
amb cél-lules i teixits reproductius haurien de comunicar I'existéncia de qualsevol
esdeveniment o reaccié adversos i emetre un informe detallat de les possibles
causes i de les consequéncies aixi com de les mesures preses. Malauradament,
aquest sistema de biovigilancia no ha estat creat per a la reproduccio assistida i, fins
al moment, no hi ha cap autoritat sanitaria que estigui encarregant-se de la
implementacio tot i que en altres paisos de la Unié Europea ja fa uns anys que I'’han
desenvolupat.®

Segons les indicacions del projecte de la Unié Europea Vigilance and Surveillance of
Substances of Human Origin (SOHO), el naixement d’infants nascuts afectats
d’alguna malaltia genética fruit d’'una donacié de gametes o embrions ha de ser
reportat com una possible reaccié adversa.!’ La manca del registre de donants aixi
com del sistema de biovigilancia fa totalment impossible dur a terme un seguiment
acurat de les donacions de material reproductiu. Al mateix temps, aquestes
mancances dificulten les tasques de prevencid necessaries per evitar que es
produeixin més casos de transmissid d'una determinada malaltia si s’utilitzen
mostres d’un donant a qui, posteriorment a la donacio, s’ha detectat com a portador.

En conclusio, tenint en compte la sensibilitat que envolta el tema de la donacio
reproductiva i els riscos que pot comportar practicar-la, és necessari dur a terme
totes aquelles mesures que puguin fer-la més segura. Implementar els aspectes
pendents de la normativa vigent aixi com establir el marc étic per a una bona
practica haurien de ser els objectius prioritaris a curt termini.
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