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Generalidades:
Ambito y gestión

• Bancos y donantes nacionales y de otros países 
• SEC no controla donante

• ¿Código donante de bancos extranjeros?

• Aplicación (receptora): país de residencia de 
receptora





Generalidades:
Ambito y gestión

• Bancos y donantes nacionales y de otros países 
• SEC no controla donante

• ¿Código donante de bancos extranjeros?

• Aplicación (receptora): país de residencia de 
receptora

• Asignación de alícuotas de una donación de 
gameto a receptora por parte del banco 
(imposibilidad de fraccionar asignación)



Acabar con los manos tijeras
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Donantes

Edad: mujer <35 a

Hombre <45 a



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.



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





Donaciones embriones de mujeres >35 a 

y varones >45a

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

cinco años y/o masculinos de más de cuarenta y cinco años podrán
ser donados con fines reproductivos previa
información a los receptores de los riesgos para la

concepción derivados de esa condición, y la aceptación de los mismos,
acreditada de manera fehaciente, por los receptores.



Exclusion donantes



INTERPRETAR CON 
CRITERIOS CLINICOS

Enfermedades hereditarias:

Se garantizará el cumplimiento del estudio inicial 
recogido en anexo I. Si se tiene constancia de 
alteraciones en condiciones iniciales que 
afecten a descendencia tanto por información 
proveniente del donante como fruto del uso de 
las donaciones se deberá actuar en 
consecuencia, mediante criterios clínicos, 
pudiendo llevar a la exclusión del donante y 
destrucción de sus donaciones. 



Exclusión donantes

1.1. Aquéllas cuya donación, 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 donación,  por la posibilidad de transmitir una enfermedad de origen 
genético, o adquirida.

CUANDO EXISTA POSIBILIDAD DE TRANSMITIR 
ENFERMEDAD GENETICA

• Por antecedentes familiares

• Por test realizados



350.000 personas 1/1000 nacidos con
enfermedad recesiva grave



www.ceifer.com

CALIDAD@CEIFER.COM

EXPANDED CARRIER SCREENING

RESULTADOS DE PORTADORES EN CEIFER BIOBANCO TRAS
SECUENCIACIÓN MASIVA DE 200 GENES RELACIONADOS CON
ENFERMEDADES MONOGÉNICAS RECESIVAS en 328 Donates de
semen

>85%

100% PRESENTAN PATOGÉNICAS Y/O VOUS



TASA DE PORTADORES/ENFERMEDAD (328 donantes)
ENFERMEDAD GEN ESTUDIO CRITERIO PORTADORES TASA PORTADORES

FIBROSIS QUÍSTICA
CFTR

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas fenotipo clásico 8/328  (1/45)

SORDERA 
AUTOSÓMICA 
RECESIVA   TIPO 1A

GJB2
SECUENCIACIÓN 

COMPLETA
Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 11/328 (1/30)

ATROFIA MUSCULAR 
ESPINAL

SMN1/S
MN2

Deleciones/

duplicaciones
Deleciones/ duplicaciones 6/328 (3/41)

BETA TALASEMIA
HBB

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 5/328 (1/66)

FIEBRE FAMILIAR 
MEDITERRÁNEA MEFV

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 15/328 (1/22)

DÉFICIT DE 
FENILALANINA 
HIDROXILASA

PAH
SECUENCIACIÓN 

COMPLETA
Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 10/328 (1/33)

ENFERMEDAD DE 
POMPE GAA

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 4/328 (1/82)

SÍNDROME DE SMITH-
LEMLI-OPITZ DHCR7

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 3/328 (1/109)

SÍNDROME DE ALPORT COL4A
3/A4 

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 4/328 (1/82)

DÉFICIT DE GLUCOSA 6 
FOSFATO
DESHIDROGENASA

G6PD
SECUENCIACIÓN 

COMPLETA
Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 1/328 (1/328)

ALFA TALASEMIA HBA1/H
BA2

Deleciones (3.7, 4.2, 

20.5, SEA, FIL, MED)
Deleciones 15/328 (1/22)

ENFERMEDAD DE TAY 
SACHS HEXA

SECUENCIACIÓN 
COMPLETA

Mutaciones patogénicas/ probablemente 

patogénicas 1/328 (1/328)
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1.2. Aquéllas en las que un embarazo generado con gametos o 
preembriones propios haya dado lugar a una interrupción del mismo 
por malformación, anomalía, transtorno  o enfermedad embrio-fetal 
hereditaria atribuible al donante , o que en la gestación 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 GENÉTICO QUE SEA ATRIBUIBLE AL 
DONANTE



20% de donantes tienen hijos con 
malformaciones

Probabilidad teórica:
Cada recien nacido 2% de malformación 
10 nacidos vivos por donantes = 

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

18,3% de tener al menos un hijo con una 
Malformación tras 10 gestaciones



10 veces mas frecuentes 
multifactoriales



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

CUANDO NAZCA HIJO DE DONANTE 
CON ENFERMEDAD GENETICA





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

En enfermedades autosómicas dominantes: 50%



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

En enfermedades autosómicas recesivas muy variable pero bajo



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

En enfermedades multifactoriales con componente 
genetico: muy variable pero alto



2016



Catalogación de severidad de enf. genéticas



Catalogación de severidad de enf. genéticas
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Límites 
EXCLUSION TEMPORAL:

• Usos : 6

• Gestaciones: 6



Límites

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



Límites 
EXCLUSION TEMPORAL:

• Usos : 6

• Gestaciones: 6

EXCLUSION DEFINITIVA
• Donaciones: 

• Punciones ováricas: 6 (1 cada 3 meses)

• Eyaculaciones ? Depende de número de alícuotas que 
se obtengan (Peor escenario: READY-USE)

0.1 probabi RN tras IAD x 10 pajuelas ready-use= 1 R 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. más  TOTAL 35-40 eyaculaciones



Límites 
EXCLUSION TEMPORAL:

• Usos : 6

• Gestaciones: 6

EXCLUSION DEFINITIVA
• Donaciones: 

• Punciones ováricas: 6 (1 cada 3 meses)

• Eyaculaciones ?

• Recién nacidos: 6



2017

2015



Numero 
máximo de 
hijos por 
donante



Numero 
máximo de 
hijos por 
donante

Extrapolando recomendaciones 
Americanas a España:

45.000.000 habitantes   

1406 RN en España/donante



Numero 
máximo de 
familias por 

donante
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Numero de hijos por donante de semen

Availability of donors

Operational considerations

Ethical considerations

Psychological
considerations

Genetics

Legal considerations

Peso de los factores que limitan el número máximo de hijos por donante

Ventana en la 

que los 

factores 

limitantes es 

menor

10-100
RN /donante

Janssens et la., 2014





Probabilidad de encuentro entre medio 
familiares de gametos de donante según 

numero máximo de hijos por donante

6 hijo/donant: 0.4 encuentros/año ≈ 1 encuentro cada 2 años



Causas de mediofamiliares 
desconocidos

1. Uso gametos de donante

2. Falsa paternidad



Probabilidad de encuentro entre medio 
familiares de falsa paternidad según 

estimación de promiscuidad



Riesgo de consanguineidad debido a semen de 
donante o falsa paternidad 



¿Cuál  es el numero máximo de hijos por donante que 

iguala el riesgo de union entre medio-hermanos debido 

a falsa paternidad o a semen de donante?

Sanchez-Castelló et al., 2017

25  Hijos por donante



RIESGO DE CONSANGUINEIDAD 
OCULTA POR DONACION DE 

GAMETOS NO ES COMO NOS LO 
HABÍAN CONTADO

“
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Actualización screening

Sigue anamnesis, historia personal y 
familiar



www.ceifer.com

CALIDAD@CEIFER.COM

MARCO LEGAL



www.ceifer.com

CALIDAD@CEIFER.COM

RD 412/1996

MARCO LEGAL



Actualización screening 
Donante

• Fenotipo racial y antecedentes raciales 
familiares (desaparece color de ojos y 
pelo, textura, altura, peso)

• Bioquímica, hemograma, coagulación
• Cariotipo y Test genéticos

• a) Fibrosis Quística

• b) Atrofia muscular espinal

• c) Hipoacusia (alteración DFNB1)

• d) X frágil (obligatorio en donantes de ovulos)

• Antic anti Citomegalovirus



• Análisis de semen
• 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  preparación (Semen tot al) 
ausencia de patógenos y crecimiento de menos de 100 0 
colonias/ml de flora regional.

Actualización screening 
Donación
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Condiciones de uso: SEMEN

Valores seminales:
Se garantizará que

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

En muestras para uso tras  preparación (Semen 
total) un número mínimo de 10 millones de 
espermatozoides con movilidad progresiva.



Condiciones de uso

Enfermedades hereditarias:

Se garantizará el cumplimiento del estudio inicial 
recogido en anexo I. Si se tiene constancia de 
alteraciones en condiciones iniciales que 
afecten a descendencia tanto por información 
proveniente del donante como fruto del uso de 
las donaciones se deberá actuar en 
consecuencia, mediante criterios clínicos, 
pudiendo llevar a la exclusión del donante y 
destrucción de sus donaciones. 



Condiciones de uso: SEMEN

Enfermedades de transmisión sexual:

Se garantizará que las donaciones no transmiten 
enfermedades de transmisión sexual. Para ello:
Las donaciones permanecerán en cuarentena al menos 180 días 

tras congelación. 

Tras cuarentena se realizará de nuevo estudio serólogico 
de al menos Hepatitis B y C, VIH, sífilis y CMV de la siguiente 
forma. Este estudio no tiene que realizarse cada vez que se 
obtiene una donación sino que cada donación  debe e star 
respaldada por:

Una analítica tras los 180 días de almacenamiento.



Condicones de uso: Semen

Enfermedades de transmisión sexual:

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



Condiciones uso : OVOCITOS

Enfermedades de transmisión sexual:

Se garantizará que las donaciones no transmiten 
enfermedades de transmisión sexual. Para ello:

Previo a cada donación se realiza PCR de al menos 
Hepatitis B y C, VIH, sífilis y CMV 

. Se debe realizar en  cada donación que se realice, 
tanto si la donación de ovocitos es en fresco como 
vitrificados. La extracción de sangre se realizará el 
día de la donación o un máximo de 72 
horas antes de la donación
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Biovigilancia

Reacciones y efectos que 
necesite conocer la 
autoridad sanitaria para 
tomar decisiones sobre 
donantes

Distinto a sistema de calidad 
del propio centro



El sistema de Biovigilancia en 
RA debería centrarse en :

Nacidos con enfermedades autosómicas 
dominantes o ligadas al cromosoma X 
o aparición de estas en donantes o 
familiares . Se debería establecer un 
protocolo de actuación con el propio 
donante y con las mujeres o parejas que 
ya han tenido descendencia de este 
donante.



El sistema de Biovigilancia en 
RA debería centrarse en :

Nacidos con enfermedades genéticas 
con herencia multifactorial o herencia 
autosómica recesiva . Se debería 
establecer un listado de las enfermedades 
que deben ser motivo de seguimiento por 
el sistema de Biovigilancia y un protocolo 
de actuación.



El sistema de Biovigilancia en 
RA debería centrarse en :

Nacidos por técnicas de RA con 
anomalías o malformaciones 
congénitas no atribuibles a causa 
hereditaria de forma clara . Se 
debería establecer un protocolo de 
actuación en función de la 
prevalencia.



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

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







¿El donante padece enfermedades genéticas o hereditarias transmisibles a la 
descendencia o es portador de mutaciones patogénicas en las enfermedades de 
screening genético obligatorio según ley vigente? 





¿Una realidad?

Otros países europeos: Registro Donantes 

Portugal, Suiza, Holanda, Bulgaria y UK



Conclusiones

• Se dan mas garantías a usuarias
• Se actualiza screening
• Se racionaliza biovigilancia

Es necesario 
pero gestionado con garantías de 
que se aplican criterios de medicina 
basada en la evidencia de 2017



josea.castilla.sspa@juntadeandalucia.es
joseantonio.castilla@ceifer.com

joseacastilla@ugr.es


