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Generalidades:
Ambito y gestion

 Bancos y donantes nacionales y de otros paises
« SEC no controla donante
¢ Caodigo donante de bancos extranjeros?

« Aplicacion (receptora): pais de residencia de
receptora



How do we track pregnancies internationally?




Generalidades:
Ambito y gestion

 Bancos y donantes nacionales y de otros paises
« SEC no controla donante
¢ Codigo donante de bancos extranjeros?

* Aplicacion (receptora): pais de residencia de
receptora

« Asignacion de alicuotas de una donacion de
gameto a receptora por parte del banco
(imposibilidad de fraccionar asignacion)



Acabar con los manos tijeras

QLIVE

O'live Love Your Live
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Donantes

Edad: mujer <35 a
Hombre <45 a



Human Reproduction, Vol.31, No.3 pp. 582-590, 2016
Advanced Access publication on January 12,2016  doi:10.1093/humrep/dev33|

human

reproduction

Does age of the sperm donor influence
live birth outcome in assisted
reproduction?

N.K. Ghuman'*, E. Mair?, K. Pearce?, and M. Choudhary!2*

46 078 treatment cycles using donated sperm

Live birth and miscarriage
occurrence in assisted
reproduction treatment using
donor sperms was not found
to be affected by the age of
sperm donors up to 45 years

old.

Figure showing odds of live birth occurrence in DI treatment group
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Figure 2 Odds of having a live birth occurrence in different sperm
donor age categories in donor insemination treatment cycles.
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Figure 3 Odds of having a live birth occurrence in different sperm
donor age categories in IVF/ICSI treatment cycles.



NATURE GENETICS VOLUME 48 | NUMBER 7 | JULY 2016 nature
| | genetlcs

NO ES LA ACUMULACION DE MUTACIONES POR LA EDAD.... ES OTRA COSA

Risk of psychiatric illness from advanced paternal age is
not predominantly from de novo mutations

Jacob Gratten!, Naomi R Wray!, Wouter ] Peyrot?, John ] McGrath!3, Peter M Visscher!” & Michael E Goddard>-

Conversely, a model incorporating a weak correlation between
age at first child and liability to psychiatric illness matched
epidemiological observations. Our results suggest that genetic
risk factors shared by older fathers and their offspring are a

credible alternative explanation to de novo mutations for risk
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Donaciones embriones de mujeres >35 a
y varones >45a

1.3. Los preembriones generados con gametos femeninos de mas de treinta y

cinco afios y/o masculinos de mas de cuarenta y cinco afos podran

ser donados con fines reproductivos previa

iInformacion a los receptores de los riesgos para la

concepcion derivados de esa condicion, y la aceptacion de los mismos,
acreditada de manera fehaciente, por los receptores.



Exclusion donantes



INTERPRETAR CON
CRITERIOS CLINICOS

Enfermedades hereditarias:

Se garantizara el cumplimiento del estudio inicial
recogido en anexo |. Si se tiene constancia de
alteraciones en condiciones Iniciales que
afecten a descendencia tanto por informacion
proveniente del donante como fruto del uso de
las donaciones se debera actuar en
consecuencia, mediante criterios clinicos,
pudiendo llevar a la exclusion del donante y
destruccion de sus donaciones.




Exclusion donantes

1.1. Aquellas cuya donacion, con arreglo a los antecedentes familiares
recogidos o los tests practicados, presenten riesgos para la salud de
terceros, o para los descendientes que pudieran ser generadas a partir de
la donacion, por la posibilidad de transmitir una enfermedad de origen
genético, o adquirida.

CUANDO EXISTA POSIBILIDAD DE TRANSMITIR
ENFERMEDAD GENETICA

e Por antecedentes familiares
e Por test realizados



Genetics ioi ioati 316747474 doi -
Genelics o | omIGINAL RESEARCH ARTICLE JAMA | Original Investigation JAMA, 2016:316(7)734-742. doi10100}fama 20161139
An empirical estimate of carrier frequencies for

i | Modeled Fetal Risk of Genetic Diseases
Wi s v ™" |dentified by Expanded Carrier Screening

Gabriel A. Lazarin, MS', Imran S. Haque, PhD', Shivani Nazareth, MS',
Kevin lori, BS', A. Scott Patterson, MA', Jessica L. Jacobson, MD'Z,
John R. Marshall, MD'?, William K. Seltzer, PhD, FACMG', Pasquale Patrizio, MD*, Eric A. Evans, PhD'
and Balaji S. Srinivasan, PhD'5#

Imran S, Haque, PhD; Gabriel A. Lazarin, MS; H. Peter Kang, MD; Eric A. Evans, PhD;
o e pnc il f s ey o chan ey o James D. Goldberg, MD; Ronald J. Wapner, MD

mutati for genetic disease, This new technology enables simulta g = 3 1 all
icous measurement of arrier frequencies for many dJKMA!um Condusion: To our knowledge, this study of a large, ethnically

diverse clinical sample provides the most accurate measurements 1o
mu] persisy kurdm 8¢ “ ‘:“g“a":qul:m‘:“rf? “:“L::‘i date of carrier frequ <nci :sf b d:«! of recessive alleles. The study
ks g is also yields information on the clinical considerations assoc: cdw:th

routine use of n;wul dpmd and provides support for a pan-cthnic
total of 23,453 individuals from many obstetric, genet-  wcreening paradigm that m mluzc the use of of “racial ial” categor h:\h)

Lol
ics, and nf rtility clinics were referred for routing recessive disease  (he physician, as d by recent
carrier screening. Multiplex carrier screening was performed and
mul ,“mgd; ¢ this study. Genet Med 2013:15(3):178-186

RESULTS The study included|3 Among major US racialfethnic categories
the calculated frequency of fetuses potentially affected by a profound or severe condition
ranged from 94.5 per 100 000 (95% Cl, 82.4-108.3 per 100 000) for Hispanic couples to

350.000 personas 1/1000 nacidos con
enfermedad recesiva grave



EXPANDED CARRIER SCREENING

RESULTADOS DE PORTADORES EN CEIFER BIOBANCO TRAS
SECUENCIACION MASIVA DE 200 GENES RELACIONADOS CON
ENFERMEDADES MONOGENICAS RECESIVAS en 328 Donates de

semen
35 ALOR]% >85%
30

100% PRESENTAN PATOGENICAS Y/O VOUS

[VALOR]%

o
(6)

PORTADORE
o

ALOR]%

PORCENTAJE DE D(
o o

o N° DE MUTACIONES PATOGENICAS/PROBABLEMENTE g
PATOGENICAS

CALIDAD@CEIFER.COM CEIFER
www.ceifer.com SIBERRE



ENFERMEDAD
FIBROSIS QUISTICA

SORDERA
AUTOSOMICA
RECESIVA TIPO 1A
ATROFIA MUSCULAR
ESPINAL

BETA TALASEMIA

FIEBRE FAMILIAR
MEDITERRANEA

DEFICIT DE
FENILALANINA
HIDROXILASA
ENFERMEDAD DE
POMPE

SINDROME DE SMITH-
LEMLI-OPITZ

SINDROME DE ALPORT

DEFICIT DE GLUCOSA 6
FOSFATO
DESHIDROGENASA

ALFA TALASEMIA

ENFERMEDAD DE TAY
SACHS

GEN

CFTR

GJB2

SMN1/S
MN2

HBB

MEFV

PAH

GAA

DHCR7

COL4A
3/A4

G6PD

HBA1/H
BA2

HEXA

ESTUDIO

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

Deleciones/
duplicaciones

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

SECUENCIACION
COMPLETA

Deleciones 3.7, 4.2,
20.5, SEA, FIL, MED)

SECUENCIACION
COMPLETA

CRITERIO PORTADORES

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas fenotipo clasico

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Deleciones/ duplicaciones
Mutaciones patogénicas/ probablemente

patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

Deleciones

Mutaciones patogénicas/ probablemente
patogénicas

TASA PORTADORES

8/328 (1/45)
117328 (1/30)

6/328 (3/41)
51328 (1/66)

15/328 (1/22)
107328 (1/33)

47328 (1/82)
37328 (1/109)

4s328 (1/82)
1328 (1/328)

15/328 (1/22)

1328 (1/328)

TASA DE PORTADORES/ENFERMEDAD (328 donantes)

0 O~N WEFEL O DN O



1.2. Aguéllas en las que un embarazo generado con gametos o
preembriones propios haya dado lugar a una interrupcion del mismo
por malformacion, anomalia, transtorno o enfermedad embrio-fetal
hereditaria atribuible al donante , o que en la gestacion de
preembriones generados con gametos propios del donante se
hayan producido en diferentes receptoras abortos sin causa
justificada.

CUANDO EN EMBARAZO DE DONANTE HAYA

PROBLEMA GENETICO QUE SEA ATRIBUIBLE AL
DONANTE



ELSEVIER European Journal of Obstewrics & Gynecology
and Reproductive Biology 74 (1997) 223228

Pregnancy outcome after artificial insemination or IVF with frozen semen
donor: a collaborative study of the French CECOS Federation on 21 597
pregnancies.

J. Lansac' " **, F. Thepot''?'?, M.J. Mayaux'"", F. Czyglick'", T. Wack'", J. Selva'**, P. Jalbert' *z*

‘University Hospital Bretonneau. 37044 Tours, France
PINSERM U292, Hopital de Kremlin Bicertre, 91000 Bicétre. France

Received 8 January 1997: accepted 14 April 1997

20% de donantes tienen hijos con

malformaciones

Single maltormation
Cardio-vascular

.y , . Members
Probabilidad teorica: Urinary
Cada recien nacido 2% de malformacion Genital

Gastro enterologic
Nervous system
Respiratory

1-0.9810= 1-81,7=18,3% face

10 nacidos vivos por donantes =

Others
y Associated malformations
18,3% de tener al menos un hijo con una Chromosomal abnormalities
Malformacion tras 10 gestaciones Trisomy 21

Others



10 veces mas frecuentes
multifactoriales

FRECUENCIA ENFERMEDAD GENETICA

Cromosdémicas 1.8/1000 2/1000 3.8/1000
Monogénicas 3.6/1000 16.4/1000 20/1000
Multifactoriales 600/1000 646.4/1000
Células somaticas - 240/1000 240/1000

(acumulativos)

British Columbia Health Surveillance Registry 1952-2006

53/1000 RN vivos: enfermedad con un componente genético importante
3.6/1000: monogénicos

1.7/1000: autosémicas recesivas
1.4/1000: autosémicas dominantes
0.5/1000: ligadas al X




1.3. Aquéllas en las que se haya diagnosticado
una enfermedad genética hereditaria en una
persona nacida mediante técnicas de
reproduccion humana asistida en las gque se
hayan utilizado sus gametos o preembriones
donados.

CUANDO NAZCA HIJO DE DONANTE
CON ENFERMEDAD GENETICA
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Riesgo de recurrencia al usar un donante
gue ya ha tenido un hijo afecto

En enfermedades autosdOmicas dominantes: 50%

Newly identified risks for AD disorders in donor-conceived offspring
(16=20).

No. of General
Condition donors population risk (%)
BRCA1/2—related breast and 2 1/734-1/974 (0.14-0.10)

ovarian cancer syndromes
Neurofibromatosis Type 1
Ehlers-Danlos syndrome

1/3,500 (0.028)
1/5,000-1/10,000 (0.02-0.01)
1/200-1/1,000 (0.1-0.5)

(

N = e

CCMD
Syndactyly 1/2,000 (0.05)
Other 4 Variable

Note: The average risk to inherit the mutation to donors' offspring was 50%; risk of clinical
presentation may be lower,



Riesgo de recurrencia al usar un donante
gue ya ha tenido un hijo afecto

En enfermedades autosomicas recesivas  muy variable pero bajo

Newly identified risks for AR disorders in donorconceived offspring (6-14),

General population Average risk to
Condition No. of donors risk (%) donors' offspring (%)
Achromatopsia 1 /38,000 (0.003) 1390(0.26)
Congenital adrenal hyperplasia (due to 21-hydroxylase deficiency) 3 15, OOO (0.006) 11248 (0.40)
Ck 3 13,136 (0. 03) 11112{09
DFNBT (nonsyndromic hearing loss) 1 i 259( 4) 11170(0.59)
ljcogen storage csorder type 1a (63013) 1 1100000 (.01 11632 0.0
Joubertsyndrome 1 180,000 (0,001 1154 0,18




Riesgo de recurrencia al usar un donante
gue ya ha tenido un hijo afecto

En enfermedades multifactoriales con componente
genetico: muy variable pero alto

\ewly identified risks for multifactorial disorders in donor-conceived offspring (23-35).

Diagnosed in donor Diagnosed in donor's parent, sibling, or
(first-degree relative of offspring) offspring (second-degree relative of offspring)

General Recurrence risk

population No. of in first-degree No. of Recurrence risk for
ndication for restriction risk (%) donors relative (%) donors second-degree relative (%)
ASDs 1/68 (1.5) 0 Not applicable 16 3/200 to ~1/50 (1.5-2.3)
Jevelopmental disorders Variable 1 Variable 8 Variable
Jipolar disorder 1/50-3/100 (2-3) 3 13/100-3/20 (13-15) 1 1720 (5)
Anxiety disorder 3/50 (6) 2 3/25-9/25 (12-36) 0 Not applicable
Jther mental health disorder Variable 4 Variable 2 Variable
—ongenital heart defect /200 (0.5) 0 Not applicable 4 1/100-1/50 (1-2)
lypospadias 1,000 (0.1) 0 Not applicable 6 ~3/100 (3.27)
_left lip and palate 1,000 (0.1) 0 Not applicable 4 3/500 (0.6)
Jeural tube defect 11, 000—1/ 00 (0.1-1) 0 Not applicable 5 1/100 (1)
dther Variable 3 Variable 5 Variable
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Ciencia e Innovacion Contacto n
Secuenciacion gendmica y estudio de portadores: e '
decisiones de categorizaciéon y de informacién de los
resultados al portador Relacionados

: . Creencias y sentimientos de los nifios, a
ga Compartir: o mediados de su infancia, hacia su
donante y apego a sus madres solas.

e c 2O i i
SANDRA ZAMORA | LABORATORIO CEIFER BIOBANCC Efecto del tratamiento previo con

RESEARCH ARTICLE AMERICAN JOURNAL OF
medical genetics

2016
Generating a Taxonomy for Genetic Conditions

Relevant to Reproductive Planning



Catalogacion de severidad de enf. genéticas

1. Limitacion de la vida (infancia): se incluyeron en este grupo 177 genes. Mas del 50% de los
pacientes mueren antes de los 10 afios y la mayoria de ellos mueren antes de los 30 afios.

2. Grave: se incluyeron en este grupo 406 genes, aquellos que no se ajustaban mejor a ninguna
de las otras categorias. Si hay variacion en el fenotipo, entonces la mayoria de los pacientes
(> 50%) tienen la forma mas grave.

3. Suave: se incluyeron en este grupo 93 genes. Los signos y sintomas de la enfermedad no
suelen poner en peligro la vida. Los pacientes suelen experimentar alteraciones leves o
moderadas (por ejemplo, vision deficiente). Si esta disponible, el tratamiento en si no es muy
pesado, molesto ni costoso. Con el tratamiento, los pacientes pueden experimentar pocos o
ningun sintoma.

4. Impredecible: se incluyeron en este grupo 41 genes. Existe una amplia gama en la gravedad
del fenotipo. Pueden variar la edad de inicio, la gravedad o la presencia de sintomas. La
gravedad de la enfermedad es desconocida para un individuo en particular sobre la base del
genotipo. Menos de la mitad de los pacientes tienen la forma mas grave.

5. Comienzo en edad adulta: se incluyeron en este grupo 11 genes. Para aproximadamente el
/5% de los pacientes, los sintomas no aparecen hasta después de los 20 afios.



Catalogacion de severidad de enf. genéticas

A modo de ejemplo muestran las siguientes condiciones genéticas para cada
categoria:

1. Limitacion de la vida (infancia). enfermedad de Tay-Sachs (HEXA),
enfermedad de Krabbe (GALC).

2. Grave: distrofia muscular de Duchenne (DMD), fibrosis quistica (CFTR).

3. Suave: cistinuria tipo A (SLC7A9), intolerancia hereditaria a la fructosa
(ALDOB).

4. Impredecible: enfermedad de Gaucher (GBA), enfermedad de Schindler tipo |
(NAGA).

5.Comienzo en edad adulta: hemocromatosis (HFE), déficit de alfa-1-
antitripsina (SERPINAT).
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Limites
EXCLUSION TEMPORAL:

e UsSOS: 6
e (Gestaciones: 6



Limites

2.1. Quienes en el momento en que
pretendan acceder a la donacidén sumen,
entre ninos nacidos y embarazos no
llegados a término, seis gestaciones
generadas utilizando gametos o
preembriones del mismo donante.



Limites
EXCLUSION TEMPORAL:

e UsSOS: 6
e (Gestaciones: 6

EXCLUSION DEFINITIVA

 Donaciones:
 Punciones ovaricas: 6 (1 cada 3 meses)

« Eyaculaciones ? Depende de numero de alicuotas que
se obtengan (Peor escenario: READY-USE)

0.1 probabi RN tras IAD x 10 pajuelas ready-use=1R N
10 pajuelas x 6RN= 60 pajuelas
1 eyaculacion=2 pajuelas ready-use

Total 60 paju/ 2= 30 eyaculaciones

Necesidad de controles 10-15 paj. mas | O TAL 35-40 eyaCU|aCi0nes



Limites
EXCLUSION TEMPORAL:

e UsSOS: 6
e (Gestaciones: 6

EXCLUSION DEFINITIVA

 Donaciones:
Punciones ovaricas: 6 (1 cada 3 meses)
Eyaculaciones ?

e Recién nacidos: 6



Reproductive BioMedicine Online (2015) 30, 568-580

eproductive
ioMedicine

R
B

'{'.

www.sciencedirect.com
www.rbmonline.com

REVIEW

Evolving minimum standards in responsible @) e 2015
international sperm donor offspring quota

Pim MW Janssens **', Petra Thorn ®, Jose A Castilla ©“, Lucy Frith ¢,
Marilyn Crawshaw ', Monique Mochtar %, Lars Bjorndahl h Ulrik Kvist ',
Jackson C Kirkman-Brown %!

J Assist Reprod Genet @ .
DOI 10.1007/s10815-016-0860-8 i

ASSISTED REPRODUCTION TECHNOLOGIES

Maximum number of children per sperm donor based on false
2017 Ppaternity rate

Isabel M. Sanchez-Castello' « Maria C. Gonzalvo ' - Ana Clavero' -

Maria L. Lopez-Regalado' - Juan Mozas ' - Luis Martinez-Granados' -
e s , . 2.3

Purificacion Navas' - José A. Castilla ™



Numero
maximo de
hijos por
donante

applicable

Country Limit Way of Donors
counting

Countries counting by offspring per donor

Hong Kong, 3 Offspring Anonymous
China
Singapore 3 Offspring Anonymous
South Africa 5 Offspring Anonymous
Spain 6 Offspring Anonymous
Portugal 8 Offspring Anonymous
France 10 Offspring Anonymous
Greece 10 Offspring Anonymous
India 10* Offspring Anonymous
Russia 207 Offspring Anonymous
Denmark 25 Offspring} Anonymous
USA 251 Offspring Anonymous
Canada no limits  Not Anonymous
applicable

Switzerland 8 Offspring Identifiable
Germany 15 (10)*§  Offspring Identifiable
The Netherlands 257 Offspring Identifiable
Sweden no limits  Not Identifiable



tCoun

Country Limit Way of Donors
counting
Countries counting by offspring per donor
- - Hong Kone. 3 Offsoring Anonvmous
Extrapolando recomendaciones s
18
Americanas a Espana: :
] 18
45.000.000 habitantes *
18
18
18
1406 RN en Espana/donante -
dllauda LIV 111111 ANUL NuviIyiiods
applicable ’
Switzerland 8 Offspring Identifiable
Germany 15 (10)*§ Offspring Identifiable
The Netherlands 25% Offspring Identifiable
Sweden no limits  Not Identfiable

applicable



Numero
maximo de
familias por

donante

Tamwan

Slovenia
Latvia
China
Belgium
Austria

Finland

New South Wales,
Australia

Western Australia
Norway

New Zealand

UK
Victoria Australia

1

W O U W o

10**

10
10

Family

Families
Families
Families
Families
Families

Families
Families

Families
Families (8

children)¥

Families

Families
Families

Countries counting by families helped with DI per donor

Anonymous

Anonymous
Anonymous
Anonymous
Anonymous
Identifiable

Identifiable
Identifiable

Identifiable
Identifiable

Identifiable

Identifiable
Identifiable



Peso

Peso de los factores que limitan el nUmero maximo de hijos por donante

Ventana en |a e AV ailability of donors
o
que los
fa ctores / « ¢ ¢ o ¢ Operational considerations
limitantes es /
menor
= == o Ethical considerations
10100 | / -
- —=Psychological
RN /donante ’o” considerations

====:zLegal considerations

Numero de hijos por donante de semen

Janssens et la., 2014
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Probabilidad de encuentro entre medio
familiares de gametos de donante  segun
numero maximo de hijos por donante

6 hijo/donant: 0.4 encuentros/ano = 1 encuentro cada 2 anos
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Causas de mediofamiliares
desconocidos

1. Uso gametos de donante

2. Falsa paternidad



Probabilidad de encuentro entre medio
familiares de falsa paternidad segun
estimacion de promiscuidad
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Riesgo de consanguineidad debido a semen de
donante o falsa paternidad

Semen de
donante
6%

Falsa

paternidad;
94%




éCuadl es el numero maximo de hijos por donante que
iguala el riesgo de union entre medio-hermanos debido
a falsa paternidad o a semen de donante?

25 Hijos por donante

False paternity;

50,0% Anonymous
heterology;
50,0%

Sanchez-Castell6 et al., 2017



RIESGO DE CONSANGUINEIDAD
OCULTA POR DONACION DE
GAMETOS NO ES COMO NOS LO
HABIAN CONTADO
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Actualizacidon screening

Sigue anamnesis, historia personal y
familiar
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|. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

7065 Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

6644  REAL DECRETO 412/1996, de 1 de marzo,

, por el que se establecen los protocolos obli-

-gatorios de estudio de los donantes y usuarios

relacionados con las técnicas de reproduccion

humana asistida y se regula la creaciony orga-

nizacion del Registro Nacional de Donantes

de Gametos y Preeémbriones con fines de
reproduccion humana. ‘

CALIDAD@CEIFER.COM
www.ceifer.com



MARCO LEGAL

R D 4‘| 2 /‘| 9 9 6 HISTORIA MEDICA FAMILIAR . o°

Sindrome Down N O Metabolopatias Congénitas N O C\
_ Cromosomopatias N O Mucopolisacaridosis |p 1 ‘6\0
6644  REAL DECRETO 412/1996, de 1 de marzo, — s Q
por el que se establecen los protocolos obli- Espina bifida NO Osteocondrodispla e‘
gatorios de estudio de los donantes y usuarios : =
relacionados con las técnicas de reproduccion Anencefalia NO Neuro \(\
humana asistida y se regula la creaciény orga- \)
nizacion del Registro Nacional de Donantes Hidrocefalia NO NO
de Gametos y Preembriones con fines de o
reproduccion humana. Mucoviscidosis NO 0‘ « congénita NO
Hemofilia N O s Q Labio leporino N O
Hemoglobinopatias NO , oe Focomielias NO
Distrofia Muscular 606 Enfermedades Mentales N O

Atresia Eesofagica e(\ Suicidios NO

Atresia ~ o& Retraso mental N O

ac N O Desoérdenes Neurolégicos N o

6 0(\‘ ~1asias NO Desérdenes Convulsivos NO

G «elidad Precoz N O Estenosis Pilérica Congénita N O
ili Enfi dad Cardi:
"‘“,?5“:.':"' o 5 Infertilidad NO nfermeda Cora{qélﬁi(;: NO
e ‘ Déficit Inmunitario NO Alteraciones Glandulas N o
Suprarrenales
Otras NO

CALIDAD@CEIFER.COM CEIFER
www.ceifer.com BIOBANCO




Actualizacidon screening
Donante

* Fenotipo racial y antecedentes raciales
familiares (desaparece color de ojosy

nelo, textura, altura, peso)
e Bioquimica, hemograma, coagulacion
e Cariotipo y Test genéticos

e a) Fibrosis Quistica
e b Atrofia muscular espinal

* ) Hipoacusia (alteracion DFNB1)
e d) X fragil (obligatorio en donantes de ovulos)

e Antic anti Citomegalovirus




Actualizacidon screening
Donacion

e Analisis de semen

e Cultivo seminal (previo o posterior a
congelacion )

1. En muestras para uso directo (Ready-use) ausencia  de
crecimiento bacteriano.

2. En muestras para uso tras preparacion (Semen tot  al)
ausencia de patdogenos y crecimiento de menos de 100 O
colonias/ml de flora regional.
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Condiciones de uso: SEMEN

Valores seminales:

Se garantizara que

En muestras para uso directo (Ready-use) un
numero minimo de 3 millones de
espermatozoides con movilidad progresiva.

En muestras para uso tras preparacion (Semen
total) un nimero minimo de 10 millones de
espermatozoides con movilidad progresiva.



Condiciones de uso

Enfermedades hereditarias:

Se garantizara el cumplimiento del estudio inicial
recogido en anexo |. Si se tiene constancia de
alteraciones en condiciones Iniciales que
afecten a descendencia tanto por informacion
proveniente del donante como fruto del uso de
las donaciones se debera actuar en
consecuencia, mediante criterios clinicos,
pudiendo llevar a la exclusion del donante y
destruccion de sus donaciones.




Condiciones de uso: SEMEN

Enfermedades de transmision sexual:

Se garantizara que las donaciones no transmiten
enfermedades de transmision sexual. Para ello:

Las donaciones permaneceran en cuarentena al menos 180 dias
tras congelacion.

Tras cuarentena se realizara de nuevo €Studio serc')logico

de al menos Hepatitis By C, VIH, sifilis y CMV de la siguiente
forma. Este estudio no tiene gue realizarse cada vez que se

obtiene una donacion sino que cada donacion debe e  star
respaldada por:

Una analitica tras los 180 dias de almacenamiento.



Condicones de uso: Semen

Enfermedades de transmision sexual:

El periodo de cuarentena puede ser evitado
SI se realiza PCR sobre las anteriores
enfermedades. Se debe realizar a cada
donacidon que se realice



Condiciones uso : OVOCITOS

Enfermedades de transmision sexual:

Se garantizara que las donaciones no transmiten
enfermedades de transmision sexual. Para ello:

Previo a cada donacion se realiza PCR de al menos
Hepatitis By C, VIH, sifilis y CMV
. Se debe realizar en cada donacion que se realice,

tanto si la donacion de ovocitos es en fresco como
vitrificados. La extraccion de sangre se realizara el

dia de la donacion o un maximo de 72
horas antes de la donacion



Contenido

Generalidades: Ambito y gestion
Aspectos clinicos: exclusion
Limites

Actualizacidon screening
Condiciones de uso
Biovigilancia



Biovigilancia

Reacciones y efectos que
necesite conocer la

autoridad sanitaria para RHEA PROFESIONAL

tomar decisiones sobre
donantes

Sistema nacional de Biovigilancia

& @ compartir »

Distinto a sistema de calidad
del propio centro



El sistema de Biovigilancia en
RA deberia centrarse en :

Nacidos con enfermedades autosémicas
dominantes o ligadas al cromosoma X
0 aparicion de estas en donantes o

familiares . Se deberia estab
protocolo de actuacion con e
donante y con las mujeres o

ecer un
propio

parejas que

ya han tenido descendencia de este
RHA PROFESIONAL

donante.




El sistema de Biovigilancia en
RA deberia centrarse en :

Nacidos con enfermedades genéticas
con herencia multifactorial 0  herencia
autosomica recesiva . Se deberia
establecer un listado de las enfermedades
gue deben ser motivo de seguimiento por
el sistema de Biovigilancia y un protocolo
de actuacion.

RHA PROFESIONAL

Sistema nacional de Biovigilancia



El sistema de Biovigilancia en
RA deberia centrarse en :

Nacidos por tecnicas de RA con
anomalias o malformaciones
congeénitas no atribuibles a causa
hereditaria de forma clara . Se
deberia establecer un protocolo de
actuacion en funcion de la RHJ| PROFESIONAL
prevalencia.

Sistema nacional de Biovigilancia



El sistema de Biovigilancia en RA deberia
centrarse en el seguimiento de estos aspectos:

Nuevas tecnicas . Es incomprensible que en su
dia una técnica como la ICSI, y a dia de hoy,
gue nuevos medios de cultivo o sistemas de
morfocinética se incorporen continuamente sin
ningun tipo de seguimiento

Sistema nacional de Biovigilancia
ﬂ b ﬂ "il]i"'\ilaﬁ I o
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En base a2l conocimientos cientifico y las técnicas existentes en el momento actual,

. ¢ El donante padece enfermedades genéticas o hereditarias transmisibles a la

descendencia o es portador de mutaciones patogénicas en las enfermedades de
screening genético obligatorio segun ley vigente?

QObservaciones:

e (El donante padece enfermedades infecciosas transmisibles a terceros o a la
descendencia?

Observaciones:

Como resultado de las pruebas efectuadas,

e El donante cumple las exigencias del protccolo obligatorio de estudic de
donantes.

e Ladonacion representa un riesgo para la salud de terceros o parz la del donante.

Sl NO

Sl NO

o O

o O
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¢.Una realidad?

Otros paises europeos: Registro Donantes

Portugal, Suiza, Holanda, Bulgaria y UK



Conclusiones

e Se dan mas garantias a usuarias
e Se actualiza screening
e Se racionaliza biovigilancia

Es necesario

pero gestionado con garantias de
gue se aplican criterios de medicina
basada en la evidencia de 2017



Jose A Castilla

CEIFER Biobanco, Semen&ovocitos, Granada-Sevilla
U. Reproduccion, HU Virgen de las Nieves, Granada

Dpto. Anatomia y Embriologia Humana, F. Medicina, U. Granada

josea.castilla.sspa@juntadeandalucia.es
joseantonio.castilla@ceifer.com
|oseacastilla@ugr.es




