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El programa de donacién de évulos (DonaOvo), tiene como objetivos y funciones:

1. Reclutar entre la poblacién apta, candidatas a donantes de dvulos, estudiarlas del punto de vista clinico (historia, examen
fisico y entrevista psicoldgica) y paraclinico (por medio de anélisis de laboratorio) con el fin de seleccionarlas y una vez que
cumplan todos los requisitos exigidos aceptarlas como donantes de 6vulos por un lapso determinado

2. Adjudicar sus évulos a una 0o mas receptoras con la cual compartan caracteristicas fenotipicas (de rasgos) para ser
empleados en técnicas de reproduccidn asistida de alta complejidad con el fin de lograr el embarazo.

3. Llevar registro de donantes, técnica utilizada, tasa de embarazo, de abortos, de nacidos vivos y eventuales complicaciones.

4. Proporcionar al INDT (Instituto Nacional de Trasplantes) la informacién por este requerida que incluye su identidad
manteniendo la confidencialidad exigida por ley.

5. Mantener esta préctica amparada bajo el secreto profesional que se extiende también al personal actuante en
el programa.

6. Asesorar atoda receptora sobre los aspectos médicos y legales de la donacién de 6vulos para que ella, libre y debidamente
informada, decida si realiza o no el procedimiento de reproduccién asistida con évulos donados.

Principios legales de la donacion de dvulos

El programa de donacién de dvulos esta regulado en el Uruguay por la ley 19167 (técnicas de reproduccién humana asistida) y su
reglamentacién. El CEM es un centro habilitado para desarrollar esta practica, la cual lleva adelante desde el afio 2003
conjuntamente con Fertilab como programa de donacién de évulos (DonaOvo).

La donacién de évulos debe ser anénima, voluntaria y altruista sin perjuicio de que se retribuya a las donantes por conceptos de
vidticos y lucro cesante. Se debe garantizar la confidencialidad de los datos de identidad de las donantes sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 21 de esta ley (ver més abajo). La donacién se autorizard por escrito con expreso consentimiento
informado de la donante.

Cada donante podra realizar un maximo de cinco procedimientos de estimulacidn y aspiracién ovocitaria, no mas de tres en un afio
y hasta veinticinco nacimientos por donante. Los 6vulos obtenidos en cada donacidn seran utilizados en una o varias receptoras
(Ministerio de Salud Publica, articulo 13 de la reglamentacidén).

La donacién de dvulos no genera vinculo filiatorio alguno entre la donante y el nacido, quienes tampoco tendrdn entre si ningin
tipo de derechos niobligaciones.

Las receptoras de gametos tienen derecho a obtener informacion general sobre las caracteristicas fenotipicas (de rasgos) de la
donante: etnia, complexion, talla, color de piel, color y tipo de cabello y grupo sanguineo (sistema ABO y Rh), nivel educativo.

El articulo 10 de la ley 19167 establece el interés superior del nifio por el cual los concebidos por estas técnicas tendran derecho a
conocer el procedimiento efectuado para su concepcién y la identidad de la donante.

De acuerdo al articulo 21 de la Ley la identidad de la donante serd revelada previa resolucién judicial cuando el nacido o sus
descendientes asi lo soliciten al juez c )mpetente, de conformidad con los articulos 22, 23 y 24 de la presente Ley.

La informacién proporcionada no implicara en ningln caso la publicidad de la identidad de las donantes ni producird ningun efecto
juridico en relacién a la filiacién.

Toda informacidn relativa a la donacién de gametos se encuentra alcanzada por el secreto profesional y en todos los casos sujeta a
las responsabilidades que establecen las leyes y los cddigos de ética vigente, articulo 22: Secreto Profesional.

El deber de secreto alcanza también a todas las personas que, en virtud de las tareas que desempefian relacionadas con la donacién
de gametos, tengan acceso a la informacién a que refiere esta ley.

Articulo 23, Legitimacién. La accién referida al articulo 21 de la Ley podra ser ejercida por el nacido por aplicacidn de la técnica de
reproduccidn asistida o sus representantes legales y, en caso de que hubiere fallecido, por sus descendientes en linea directa hasta
segundo grado, por si o por medio de sus representantes.




Articulo 24, Procedimiento. Formulada la demanda y salvo que la misma fuera manifiestamente improcedente, el magistrado
actuante, previa vista del Ministerio Publico y Fiscal, requerird por oficio informacidn a la institucién donde se realizd la técnica de
reproduccidn asistida solicitando la identidad de la donante, la que serd notificada en forma personal al demandante. El
procedimiento se regira por las disposiciones del proceso voluntario del Cédigo General del Proceso.

El programa de donacién de dvulos deberd proporcionar la informacién que el MSP solicite a través de la Direccién General de la
Salud y de la Direccién General del Sistema Nacional Integrado de Salud en el marco de sus respectivas competencias.

El Instituto Nacional de Donacidn y Trasplante llevara un registro a nivel nacional de los datos relativos a la donacién de gametos,
los que serdn resguardados y mantenidos como confidenciales.

Principios médicos de la donacién de dvulos
¢éQuiénes pueden acceder al programa Donaovo?

Podrén acceder al programa de Donaovo aquellas mujeres mayores de edad y menores de 50 afios que no puedan contar con sus
propios ovocitos. Las causas pueden ser multiples, entre las mds frecuentes: menopausia prematura, anomalias genéticas, pobre
respuesta ovdrica a la estimulacién de la ovogénesis, ausencia de ovarios, falla ovarica a consecuencia de radioterapia o
quimioterapias previas.

Requisitos para la receptora de Donaovo

1. Firma del presente documento por ambos integrantes de la pareja o mujer sola si correspondiere frente al médico
responsable del programa y aportando documentos de identidad.

2. Tener indicacidn médica de donacidon de évulos e informe psicoldgico de aptitud para la maternidad.

3. Foto de la receptora. Optativo

4. Grupo sanguineo ABO y Rh, anticuerpos irregulares (Coombs indirecto). Serologia actual para HIV, hepatitis By C,
citomegalovirus y VDRL . Si correspondiere los mismos estudios para la pareja de la receptora.

5. Detalle escrito de los rasgos de ambos integrantes de la pareja 0 mujer sin pareja:

6. Cumplimentar la siguiente informacién en presencia de responsable del banco. Donde dice “mujer” se refiere a la
receptora de gametos donados y donde dice “hombre” se refiere a la pareja masculina de la mujer o en su defecto al

donante de semen. .
_ Etnia Grupo ABORh | Complexion Talla Ojos color
‘ (Puede marcar mas de naa) . {Altura en cm)
Hombre | Europeo [:] Africano D A D Rh+ D Pequefia D Celeste \:l Verde D Gris D
Asiatico D Indigena D B D Rh- D Mediana D Ambar [:] Marrén [:] Negro D
0 [:] Grande ’, D
Pelo - Color / Tipo Piel / Tono (Escala de Fitzpatrick)
Rubio [—_—! Pelirrojo D tacio [_] Ondulado [:] Blanca albina D Blanca clara ‘ D Blancamate [ |
Castafio claro D Castafio oscuro D Crespo D Mota [:] Morena clara D Morena oscura [:I Negra m
Negro I:I
Etnia Grupo ABORh = Complexion Talla Ojos color
{Puede marcar mas de una) , {Altura en cm)
Mujer Europea D AfricanaD A D Rh+ D Pequefia D Celeste D Verde D Gris I::!
Asiatica D IndigenaD B D Rh- D Mediana _ [::] Ambar E:] Marrén D Negro D
|0 D ' Grande D
Pelo — Color / Tipo Piel / Tono (Escala de Fitzpatrick)
Rubio r:] Pelirrojo E:] Lacio D Ondulado D Blanca albina D Blanca clara D Bla.ﬁ‘;:;mate ) D
Castario claro [:] Castafio oscuro D Crespo D Mota l:] Morena clara I:’ Morena oscura D Negra D
Negro D

7. Detalle escrito de enfermedades de la pareja masculina (si corresponde), con connotaciones hereditarias
(transmisibles) como por ejemplo: fibrosis quistica, anemias congénitas del tipo de las talasemia o anemia
falciforme, distrofias musculares, hemofilia, malformaciones congénitas, alteraciones cromosémicas, abortos reiterados,
etc.

8. La receptora debe comprometerse a comunicar al responsable de Donaovo si el procedimiento de reproduccidn asistida
con ovocitos donados fue efectivo (se logrd el embarazo), si la gestacidn, el parto y el recién nacido fueron normales o no.
La receptora acepta que por este motivo puede ser contactada en el futuro para recabar esa informacién.

9. Es recomendable disponer al menos de una muestra de semen almacenada en el banco de semen que funciona
en Fertilab como respaldo para el procedimiento de fertilizacidn asistida.



Requisitos para la donante

1. Tenerentre 18 y 34 afios de edad.

2. Acreditar un buen estado de salud psicofisica mediante estudios que demuestren —hasta lo que es médicamente posible-

que no padece enfermedades genéticas, hereditarias o infecciosas que comprometa la viabilidad embrionaria o que sean

transmisibles a la descendencia y no puedan ser tratadas luego del nacimiento, de acuerdo al protocolo que el Ministerio
de Salud Publica establezca. Ver el item “Seleccidn de la donante” masadelante.

No estar vinculada con la Institucién donde se realiza el programa de donacidn ni ser hija adoptiva.

Aceptar ingresar en el Registro Nacional de Donantes delINDT.

Aceptar que se podran obtener hasta un maximo de 25 nacidos vivos con su participacién.

Firmar consentimiento informado donde conste toda la informacién que ha recibido, que le permita tomar una decisién

libre y voluntaria de llevar a cabo la donacién de sus gametos con el proposito de obtener embarazos y consciente de no

tener derecho a reclamar con respecto a las personasnacidas.

7. Someterse a una seleccién entendiendo que para ser aceptada debe cumplir con estdndares sin perjuicio que la no
aceptacion no significa que sea infértil. En caso de ser rechazada como donante el responsable de DonaOvo se obliga,
exclusivamente, a informar las razones y asesorarla del punto de vista médico.

8. Tener disponibilidad de tiempo para cumplir con los requisitos del Programa.

8. Aceptar, en cumplimiento de la Ley 19617, que las personas concebidas por esta practica tienen derecho a conocer la
identidad de la donante.

o s

Seleccidn de la donante
Fundamentos

La seleccion de la donante tiene como objetivo reducir el riesgo de transmitir, por parte de la donante, enfermedades infecciosas a
la receptora y enfermedades genéticas (hereditarias) a la descendencia.

En relacion con las enfermedades genéticas, esto es que asientan en la informacién que contienen los genes (cuyo conjunto es el
genoma) existen dos grandes grupos: 1) las de "novo", de novo nuevo, que son adquiridas por el propio embridn en desarrollo, son
al azar y no responden a ninguna condicién genética de los progenitores, salvo la edad.

2) las enfermedades genéticas heredadas de uno o ambos progenitores. Estas enfermedades se distinguen en monogénicas (que
dependen de un solo gen enfermo o mutado) y las poligénicas (que dependen de varios genes afectados o mutados).

Estas dltimas son de transmisién compleja y en general modulables por el ambiente. Son muy frecuentes en la poblacién general y
en realidad son condiciones predisponentes para desarrollar enfermedad en el adulto como ser: hipertensién arterial esencial,
diabetes, trastornos de los lipidos (grasas), hipotiroidismo entre muchas otras. El donante al momento de la seleccién no puede
tener ninguna enfermedad detectable (salvo casos leves de alergia, miopia entre otras similares) pero los parientes si pueden
tenerlas. Si los antecedentes familiares son muy cargados para una de estas enfermedades poligénicas el donante no es aceptado.
Las enfermedades genéticas monogénicas son menos frecuentes, en general graves y se manifiestan desde el nacimiento o en la
nifiez.

Las enfermedades genéticas monogénicas hereditarias pueden ser, a su vez, dominantes o recesivas. En las dominantes alcanza con
tener un gen afectado para ser enfermo. Ningtin candidato con este tipo de enfermedades pasaria la prueba de seleccién, salvo que
sea una enfermedad muy leve o de expresién tardia en la vida adulta (neurofibromatosis, una forma del sindrome de Alzheimer
entre otras menos frecuentes). En las enfermedades genéticas hereditarias recesivas, por el contrario, se requiere de ambos genes
mutados (el del progenitor masculino y el del progenitor femenino) para ser enfermo. Los individuos con un gen mutado y otro
sano son portadores sanos de la enfermedad. Esto quiere decir que se tratan de individuos libre de enfermedad pero llevan en su
genoma la posibilidad de transmitir una enfermedad genética si se encuentra con una pareja que también tenga esa condicidn -
portadora sana de la misma enfermedad. Se conocen una gran cantidad de este tipo de enfermedades genéticas recesivas, la
mayoria de ellas extremadamente raras. Se calcula que cada persona es portador de entre cinco (5) y siete (7) enfermedades
genéticas hereditarias recesivas. Entre estas enfermedades las mas frecuentes son: fibrosis quistica, atrofia espinal muscular,
anemias congénitas. .

¢Como se maneja DonaOvo para minimizar el riesgo de adquirir en la descendencia este tipo de enfermedades? En primer lugar, a
través del interrogatorio médico de la donante sobre enfermedades familiares y antecedentes que pueden poner en sobre aviso de
su existencia como nifios con malformaciones o retraso mental, mortalidad infantil no traumdtica ni infecciosa, abortos reiterados
en familiares, entre otros. Ante la sola sospecha de la existencia de este tipo de enfermedades la candidata a donante es
rechazada. En segundo lugar, a través de estudios genéticos.

Se investiga en la candidata a donante:

1. Cariotipo, esto es, el estudio del nimero y estructura al microscopio éptico de los cromosomas. Algunos individuos
clinicamente normales pueden ser portadores de re arreglos cromosémicos balanceados que en la descendencia pueden

desbalancearse dando lugar a infertilidad, abortos y malformaciones,

2. lapresencia de mutaciones para enfermedades recesivas (las mas frecuentes, recordando que todas son raras) y de gran
impacto: fibrosis quistica, atrofia muscular espinal, distrofia muscular de Duchene, X fragil. Otras enfermedades recesivas no
se investigan



Para reducir aiin mas el riesgo de enfermedades genéticas recesivas la pareja de la receptora de évulos puede realizarse un estudio
para conocer su eventual estado de portador sano. Este analisis es con cargo adicional que la receptora debe afrontar. Si la pareja
de la receptora no fuese portador de ninguna de las enfermedades analizadas, entonces, el riesgo de tener un hijo afectado se
reduce significativamente pero no se anula completamente. Si le interesa ahondar sobre este tema pida asesoramiento especifico
con profesional responsable del Programa.

Si la pareja de la receptora, por el contrario, fuese portador de alguna o algunas de las enfermedades que se investiga,
esa informacién se emplea para seleccionar una donante que carezca de las mutaciones conocidas y que se puedan estudiar para
esa enfermedad vy reducir significativamente la posibilidad de concebir un nifioc afectado (enfermo). En este caso se
requeriran de estudios adicionales a los estdndares. Los costos de los mismos deberdn ser afrontados por la receptora.

Del reclutamiento y seleccion de las candidatas a donante de ovocitos

Las donantes de ovocitos se reclutan y se seleccionan entre mujeres sanas, de 18 a 34 afios, que se han interesado por el programa
de ovodonacién.

Las candidatas a donantes de ovocitos deben someterse a una seleccién que consiste en:

1. Historia clinica personal y familiar (interrogatorio médico de la candidata) con el fin de despistar enfermedades que sean
—real 0 potencialmente- hereditarias. Ante la existencia o sospecha de cualquiera de ellas, la candidata serd rechazada.

2. Entrevista psicoldgica. Se realizard una o mas entrevistas psicolégicas con el objetivo de evaluar el estado de salud
psiquica de la postulante, criterio de la realidad frente al proceso de la donacién, comprensién y alcance de las
implicancias del acto de donar, motivaciones e intereses para con el mismo. De existir historia psiquidtrica, sucesos vitales
estresantes, trastornos del humor, bipolaridad, trastornos depresivos, trastornos relacionados con sustancias, trastornos
adictivos, necesidad econdémica exclusiva como motor para el acto de la donacién, u otros, se descarta o posterga la
donacidn. Se realiza una devolucién en esos casos para explicar los motivos de la exclusion o postergacidn.

3. Andlisis de laboratorio con el objetivo de establecer el estado de salud de la candidata a donante de ovocitos e investigar
especialmente disturbios pasibles de ser hereditarios (alteraciones del metabolismo de las grasas, diabetes, patologia
renal, alteraciones hematoldgicas, alteraciones cromosdmicas detectables por el cariotipo convencional, etc.) y
enfermedades infecciosas transmisibles por via genital (sifilis, HIV sida, hepatitis B, hepatitis C y citomegalovirosis). Los
estudios que se realizan a la candidata a donante de ovocitos son: Grupo sanguineo ABO y Rh, hemograma, velocidad de
eritrosedimentacién, perfil lipidico (triglicéridos, colesterol total, HDL-colesterol, LDL-colesterol, indices de riesgo
aterosclerdéticos), glicemia, uricemia, azoemia, creatininemia, funcional y enzimograma hepaticos (bilirrubinas, proteinas
totales, albumina, fosfatasa alcalina, transaminasas, gammaGT, LDH, colinesterasa), crasis sanguinea basica, AMH, FSH, LH,
prolactina, TSH, estradiol, serologia para toxoplasmosis, HIV, sifilis, hepatitis B, hepatitis C y citomegalovirosis. Cariotipo
mitotico (estudio cromosémico) de sangre periférica, estudio de estado de portador de enfermedades genéticas
recesivas (mutaciones de Fibrosis Quistica, X fragil, distrofia muscular de Duchene, atrofia muscular espinal), colpocitologia
oncoldgica y evaluacién de consumo de drogas.

Limitaciones de la seleccidn de las candidatas a donante de ovocitos
El proceso de seleccidén de donantes de ovocitos tiene limitaciones y no es infalible. Los interrogatorios -médico y psicolégico-
estan limitados por el desconocimiento honesto de informacion por parte de la candidata a donante.

Las posibilidades de falsear la informacién existen, pero el procedimiento de seleccion dispone de mecanismos para reducir
adulteraciones. Por su parte, los exdmenes de laboratorio si bien seguros tampoco son infalibles existiendo un margen estrecho de
resultados falsos.

Los integrantes del Programa no se responsabilizan frente a eventuales actitudes deshonestas por parte de la donante
(ocultamiento de antecedentes patolégicos, por ejemplo) que no hayan sido detectados durante la seleccién en el entendido que
la actividad del Programa se basa en la buena fe entre las partes (donante de ovocitos, receptora y centro responsable).
Obviamente, la donante de ovocitos firma un consentimiento informado que a modo de contrato tiene valor de declaracién jurada.

Asimismo, no es posible investigar a nivel génico todas las enfermedades congénitas de las cuales las personas pueden ser
portadoras asintomaticas (no manifiestan la enfermedad). En el caso que se conozca en la familia del esposo una de estas
enfermedades congénitas llamadas ri:cesivas porque para expresarse requieren que tanto el gen materno como paterno estén
afectados (cardcter homocigoto) es menester investigar més a fondo el caracter de portador o no de la donante.

En suma, todo procedimiento de donacidn de ovocitos conlleva el riesgo potencial de una enfermedad de transmisidn hereditaria o
infecciosa, conocida o no conocida. Este riesgo que es muy bajo debe ser aceptado por la receptora. Por otro lado, este riesgo no
es diferente del de la poblaciéon general que logra el embarazo por via natural.

Destino de los ovocitos donados y embriones obtenidos

El nimero de ovocitos a asignar depende de una respuesta bioldgica que muestra mucha variabilidad entre donantes y en la misma
donante de acuerdo al ciclo. Los ovocitos obtenidos se pueden utilizar frescos o vitrificados (una vez descongelados). Como se
comprende es mds facil asignar un nimero conocido de dvulos en el caso de vitrificados. La forma de utilizar los 6vulos -frescos,
vitrificados o mixto- y el nimero de ovocitos a asignar serdn considerados con su médico tratante y teniendo en cuenta la
disponibilidad. Los resultados de los procedimientos de fecundacién in vitro con ovocitos frescos y vitrificados son similares. El
nimero de embriones viables que se obtienen es variable y depende de muchos factores, algunos de ellos fuera del control
profesional.



En raras ocasiones no se obtiene ningln embridn para transferir. Por el contrario, de obtenerse un nimero de embriones superior al
que se pueda transferir en un ciclo, éstos pueden criopreservarse para ser utilizados en forma diferida. Los costos de la
criopreservacion de embriones no estan incluidos en el precio del Programa de Ovodonacién.

De no transferirse los embriones criopreservados en el plazo que marque la reglamentacion vigente, la receptora recibird una
notificacién para resolver sobre su destino.

Del anonimato reciproco

Se hardn los maximos esfuerzos para preservar el anonimato reciproco entre donante y receptora, de tal modo que no sea posible
por parte de la donante conocer la identidad de la receptora. Del mismo modo, la receptora no podrd acceder a
ninguna informacién sobre la donante de ovocitos que pueda revelar su identidad.

De la asignacion de la donante a la receptora

La asignacién de la donante apropiada para una receptora en particular es atributo del equipo médico responsable del
programa DonaOvo y surgird de la mayor similitud fenotipica (esto es, de rasgos) entre dadora y receptora juzgada durante las
entrevistas previas y de la informacién complementaria que la receptora debe aportar.

La receptora debe entender y aceptar que la seleccién debe hacerse entre un nimero limitado de donantes de ovocitos.

Del éxito del procedimiento

Los responsables de DonaOvo no garantizan el éxito del procedimiento en ningln caso, pues la obtencién del embarazo
depende de multiples factores ademas de la calidad de los ovocitos, muchos de ellos fuera del control médico.

La receptora puede exigir informacidn acerca de resultados propios de este Programa y de otros programas en el pais si lo hubiere

o en el exterior.

De los riesgos inherentes a todo embarazo

Los tratamientos de reproduccién asistida con évulos donados constituyen un factor de riesgo para complicaciones del
embarazo, especialmente preeclampsia.

En los embarazos de receptoras de évulos, el feto debe ser considerado como un aloinjerto completo, a diferencia de los embarazos
con dvulos propios en los que el embrién actia como un injerto semialogénico. Esto podria alterar los mecanismos normales de
proteccién inmunoldgica de la unidad feto-materna, favoreciendo la placentacién anormal, lo que aumenta la resistencia vascular
e incrementa el riesgo de desarrollar preeclampsia.

La edad avanzada de la receptora aumenta el porcentaje de hipertension gestacional.

Las tasas de embarazo mdltiple son mayores en aquellas mujeres que realizan tratamiento de reproduccién asistida ya sea con
6vulos propios o donados en comparacién con embarazos espontdneos. Es por este motivo que el nimero de embriones a
transferir es idealmente uno o maximo dos en algunas circunstancias.

El embarazo multiple presenta una asociacién estadisticamente significativa con el parto pretérmino y con genitorragia postparto.

Los riesgos de aborto espontaneo y defectos fetales fisicos y mentales en el Programa de Donacién de Ovocitos son los mismos que en
la poblacion general, aunque en realidad, algo menos dados los estudios realizados a la donante y la evitacién de los mismos estd mas
alla de las posibilidades médicas actuales salvo el hecho de considerar la edad de la donante de ovocitos. Ninguno de los individuos
(médicos y no médicos), ni de las instituciones participantes en este Programa asume responsabilidad por las caracteristicas fisicas o
mentales de ninglin bebé nacido por su intermedio.

Consentimiento (para ser firmado en presencia de profesional de DonaOvo)
La o los abajo firmantes que han leido y entendido toda la informacién contenida en este documento consistente en cinco carillas y

que han tenido la oportunidad de hacer todas las preguntas y aclarar las dudas con los responsables de DonaOvo,
aceptan ingresar en el Programa organizado por el Centro de Esterilidad Montevideo (CEM) y Fertilab.

Montevideo, a los dias del mes de del afio
Nombre (receptora): Firma: Documento:
Nombre (pareja): Firma: Documento:

Nombre (por DonaOvo): Firma: Documento:




