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Resumen

A nualmente en nue stropais se realizan unos 5000 ciclos con semen de donante, lo que supone un 10-
15% de las técnicas de Reproduccion Asistida (TRA) que se realizan en el conjunto del pais. El éxito
de esta importante técnica depende en gran medida de la seleccion adecuada de donantes. No obs-
tante, la seleccion de donantes de semen es un proceso cada vez mds dificil. El objetivo de este traba-
jo es establecer un estudio rdpido y eficaz, que permita aceptar a donantes adecuados y evitar actua-
ciones innecesarias que lleven al rechazo de donantes optimos. Se han tenido en cuenta los
documentos sobre el estudio de donantes de gametos de la Asociacion Espaiiola de Bancos de Tejidos
(AEBT) y de la Sociedad Espaiiola de Fe rtilidad (SEF). Igualmente, se han analizado las principales
guias de prdctica clinica existentes sobre reproduccion asistida siempre procedente de fuentes elab o-
radas bajo el marco de la medicina basada en la evidencia. Mediante el estudio de dicha bibliografia
se realizan 16 recomendaciones para realizar un adecuado screening de donantes de semen, que
abarcan historia clinica y screening fisico, evaluacion genética, evaluacion de enfe rmedades infe c-
ciosas transmisibles y andlisis de semen.
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Summary

In Spain, some 5000 cy cles are perfo rmed annually with donor semen, rep resenting 10-15% of the as-
sisted reproduction techniques applied in this country. The success of this important technique is lar-
ge ly based on the appropriate selection of donors. Neve rtheless, selecting semen donors is a process
that is becoming increasingly difficult. The present study points towards a rapid, effective means of
accepting suitable donors and of avoiding unnecessary actions producing the rejection of optimal do-
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nors. For this purpose, we have taken into account studies of sperm donors published by the Spanish
Association of Tissue Banks (AEBT) and the Spanish Fe rtility Society (SEF). We have also analyzed
the main guidelines to clinical practice regarding assisted rep roduction, whenewer these are derived
Jfrom sources confo rming to the framewo rk of evidence-based medicine. The study of this bibliography
has given rise to 17 recommendations concerning the suitable screening of semen donors, induding
aspects such as clinical background, physical screening, genetic assessment, evaluating transmissible

infectious diseases, and semen analysis.

Key words: Screening. Donor. Sperm. Recommendation.

INTRODUCCION

Segtn el registro Europeo de Técnicas de Repro-
duccién Asistida (1) en Espafia se realizan unos 5000
ciclos con semen de donante anualmente, lo que su-
pone un 10-15% de las TRA que se realizan en total
en nuestropais. El éxito de esta importante técnica de
reproduccion asistida depende en gran medida de la
seleccién adecuada de donantes. No obstante, la se-
leccién de donantes de semen es un proceso cada vez
m4s dificil. Sélo uno de cada diez candidatos evalua-
dos es finalmente aceptado como donante (2, 3). Las
tres razones principales para esta baja tasa de acepta-
cidén son: falta de interés después de la entrevista tele-
fénica inicial o de rellenar la encuesta de admision,
historia médica familiar o personal, y por ultimo la
calidad del semen o superv ivencia tras el test de des-
congelacién (3).

En Espaia, el screening de donantes de semen se
encuentra regulado principalmente por dos leyes, el
Real Decreto 412/1996 (4) de Protocolos de Estudio
Donantes de Gametos y Usuarios de Técnicas de
Reproduccion Asistida y el més reciente Real Decreto
1301/2006 (5) por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obtencidn, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el al-
macenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacién y
funcionamiento para su uso en humanos. Este segundo
deroga al primeroen todo lo que se contradigan.

Por lo anterior, cualquier aproximacién al tema
debe partir de dichos Reales Decretos, siendo lo esta-
blecido por ellos a mestro entender el screening mi-
nimo, pudiendo existir determinadas actuaciones no
incluidas en dicha norm ativa que sea necesario anali-
zar desde la medicina basada en laevidencia.

De estos aspectos legislativos destacan los siguien-
tes puntos:

* La donacién de semen es anénima. El donante no
podra conocer ningtn dato de identidad de la mujer
inseminada, ni del hijo obtenido, ni del padre social.

* No tendrd ningtin derecho ni obligacién sobre el
hijo nacido con su semen.

* Tendra que dar su consentimiento informado por
esctito.

* La informacidn que se le solicite deberd darla
verazmente.

* Podra disponer de su semen congelado si queda-
se estéril después de donar el semen, si el banco de
semen conservase su semen congelado y previo pago
del coste generado al banco de semen.

Ademas, deberan firmar un documento (contrato)
que les serd entregado por el centro, en el que figura-
ran los fines y consecuencias del acto, asi como los
procedimientos y estudios a los que serd sometido.
Hay que destacar la necesidad de que exista referen-
cia expresa a pruebas de VIH y a qué pruebas genéti-
cas se realizardn y sus posibles consecuencias.

El niimero de pruebas a realizar a los donantes de-
be evaluarse con tres criterios, primero si la patologia
que pretendemos diagnosticar es transmisible, su pre-
valencia y la gravedad de dicha entidad. No tendrd
mucho sentido realizar pruebas para detectar enfer-
medades con un bajo componente genético o no
transmisibles por el semen (p.ej. Ulcera duodenal), o
enfermedades de muy baja prevalencia en la pobla-
cién de candidatos a donante de semen de miestro en-
torno (p. ej. enfermedades infecciosas transmisibles
de baja prevalencia como HTLV) o que sus conse-
cuencias no sean directas (baja penetrancia), por
ejemplo, screening de mutaciones implicadas en hi-
percoagulabilidad.

Teniendo en cuenta estas premisas podemos enu-
merar los elementos a considerar en el screening de
donantes: historia clinica y screening fisico, evalua-
cién genética, evaluacion de enfermedades infeccio-
sas transmisibles y andlisis de semen. El objetivo de
esta guia es promover un estudio rdpido y eficaz de
estos elementos para permitir aceptar a donantes ade-
cuados y evitar actuaciones innecesarias que lleven al
rechazo de donantes Optimos.
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METODOLOGIA

Espaiiola de Bancos de Tejidos (AEBT) y de la SEF.
Igualmente, se han analizado las principales guias de
préctica clinica existentes sobre rep roduccidn asistida

Se han tenido en cuenta los documentos sobre el siempre procedente de fuentes elaboradas bajo el mar-
estudio de donantes de gametos de la Asociacion co de la medicina basada en la evidencia (Tablal).
Tabla 1

Guias consultadas

www.aebt.org

Miralles A. Estdndares de tejidos: Semen [internet]. Madrid:
Asociacién Espaifiola de Bancos de Tejidos (AEBT); 2002

www.sefertilidad.com

Estudio y tratamiento de la pareja estéril.
Recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Fertilidad
(SEF) con la colaboracion de la Asociacion para el
Estudio de la Biologia de 1a Reproduccién (ASEBIR), la
Sociedad Espafiola de Andrologia y la Sociedad Espafiola
de Contracepcién. Madrid: Adalia. 2007

www.who.int

World HealthOrganization (1999) WHO Laboratory
Manual for the Examination of Human Semen and
Semen-Cervical Mucus Interaction. 4th edn. Cambridge
University Press, Cambrid ge, UK.

www.cfas.com

Canadian Fertility and Andrology Society. Consensus
Document for the Investigation of Infertility; 2002.

WWW.S0ZC.0rg

Joint SOGC-CFAS Guideline. Pregnancy outcome after
assisted reproductive technology. 2006

www.guideline.gov

Brigham and Womens Hospital. Infertility. A guide to
evaluation, tre atment and counselling. Boston (MA):
Brigham and Women’s Hospital; 2003.

www.guideline.gov

Institute for Clinical Systems Improvent (ICSI). Diagnosis
and management of basic infertility. Bloomington (MN):
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI); 2004.

www.guideline.gov

National Collaboraing Centre for Women’s and Children’s
Health. Commissioned by National Institute for Clinical
Excellence. Fertility: assessment and tre atment for people
with fertility pro blems. London: RCOG Press; 2004.

www.rcog.org.uk

R oyal College of Obstetricians and Gynaecologists
Evidence-based Clinical Guidelines.: The initial
investigaion and management of infertile couple.

American Association of Tissue Banks (AATB). Standards

www.aatb.org. for Tissue Banking. 11 ed. Bethesda: American
Associaton of Tissue Banks. 2006.
American Society for Reproductive Medicine (ASRM).
WWW.asrm.org Guidelines for gamete and embryo donation. Fertil

Steril 2006; 86 Suppl 1: 38-50.

cfas.cfwebtools.com

Canadian Fertility and Andrology Society (CFAS).
Guidance for the Interpretation of Sections 2 to 5 of the
Canadian Fertility and Andrology Society. Guidelines
For Therapeutic Donor Insemination. Quebec: Canadian
Fertility and Andrology Society. 2000.
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Para resolver distintos interrogantes no recogidos
en dichas guias, se accedid a bibliografia secundaria
elaborada que nos diese informacién sobre la actitud
mds correcta a seguir en la actualidad (Tabla 2).

 Tratamiento en el dltimo afio de sifilis, gonomnea
o clamidiasis.

* Piercing, tatuajes o acupuntura con pocedimien-
tos sin la debida esterilizacion en el dltimo afio.

Tabla 2
Fuentes bibliogrdficas consultadas

www.tripdatabase.com

Tuming Reseach into Practice

www.cochrane.es/clibplus

The Cochrane Library Plus

www.clinicalevidence.com

Clinical Evidence from the BMJ Publishing group

www.attract.wales.nhs.uk

N ational Public Health Service for Wales

www.jr2.ox.ac.uk/bandolier

Evidence based thinking about health care

HISTORIA CLINICA Y SCREENING FiSICO

Histona médica: Se debe obtener una historia per-
sonal y sexual completa previa a la aceptacion del
donante y una breve historia personal de éste antes de
cada donacidn, resaltando mientras tanto aquellas ca-
racteristicas que podrian excluir al donante del pro-
grama de donacidn. Las circunstancias en que un do-
nante se inhabilitard incluyen (6,7):

¢ Relaciones homosexuales mantenidas en los ulti-
mos cinco afos.

* Relaciones sexuales frecuentes con mds de una
pareja.

* Abuso de drogas en los tltimos 5 afios, evidencia
fisica de venopuncion en localizaciones no médicas.
Ninguna sociedad recomienda la realizacién de prue-
bas bioquimicas para la medida de los niveles de estas
drogas.

* Hemofilia u otra enfermedad de coagulacién que
necesite transfusiones.
* Prostitucién en los ultimos 5 afios.

* Relaciones sexuales en los tltimos 12 meses con
alguna persona descrita en los apartados anteriores, o
con alguien sospechoso de portar hep atitis o VIH.

e Inoculacién o contacto con heridas, mucosas o
sangre en los tltimos 12 meses con portadores, 0 SOs-
pechosos de serlo, de hepatitis B, C y VIH.

* Contacto cercano (por ejemplo compartir bafio o
cocina) en el dltimo afio, con potadores de hepatitis.

* Encarcelacion durante méas de 3 dias en el dltimo aflo.

* Historia familiar de encefalopatia espongiforme,
como la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o de cam-
bios en la percepcion, palabra o modo de andar.

* Donantes con fiebre y dolor de cabeza simulta-
neamente, o que sean diagnosticados de infeccién por
el Virus del Nilo Occidental, serdn aplazados durante
al menos 28 dias desde el inicio de los sintomas o del
diagnéstico, o 14 dias después de que los sintomas re-
mitan.

» Sospechosos de padecer el Sindrome Respira-
torio Agudo Seve ro (SARS), recibir tratamiento para
SARS en los 28 dias previos a la donacién, convivir
con personas sospechosas o afectas de SARS en los
14 dias previos, o haber viajado o residido en un drea
afectada por SARS en los tltimos 14 dias.

* Transplantados de drganos o tejidos, o que reci-
ban tratamiento con ex tractos humanos.

Evaluacién psicolégica: Debe ser parte de la eva-
luacién clinica a fin de descartar patologias, y antici-
par factores estresantes con el propdsito de asesora-
miento. No debe realizare una seleccién psicoldgica
que supere esos objetivos (8).

Screening fisico: El donante de semen se debe so-
meter a un examen fisico completo, en el que se in-
cluirdn pruebas de descarga uretral, verru gas y ulce-
ras genitales, linfadenopatias diseminadas, lesiones
anales y venopunciones (6, 7, 9). Estos exdmenes fisi-
cos deben repetirse cada 6 meses, siempre y cuando
el donante siga participando en el programa de la do-
nacion (6, 7). También se recomienda un andlisis bio-
quimico y hematolégico de rutina, incluyendo las
pruebas de grupo sanguineo y Rh (6).
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Edad: El donante debera tener mds de 18 afios. Sin
embargo, las opiniones varian acerca de la edad mdxima
a que un donante puede aceptarse, aunque existe con-
senso en establecer un punto de corte para minimizar la
posibilidad de anomalias genéticas relacionadas con la
edad. El semen de los donantes mayores de 40 afios (6,
7,9, 10) o de 45 (11) no debe admitirse. Lo ideal es que
los donantes tengan entre 18-25 afios (12).

Origen geografico: El screening genético tam-
bién tiene en cuenta la influencia de grupos étnicos,
ya que determinadas enfermedades hereditarias son
mds prevalentes en funcién de la procedencia ra-
cial/étnica de los donantes o de sus familiares (7).
Segin la Sociedad de Fertilidad de Canad4 los donan-
tes nacidos o que han vivido en alguna de las regio-
nes siguientes: Camerun, la Repiiblica africana Cen-
tral, Chad, Congo, Guinea Ecuatorial, Gabén, Niger y
Nigeria, asi como aquéllos que han tenido contacto
sexual o han recibido sangre o tejido de estos paises
debe rechazarse directamente (10).

Historia reproductiva: Normalmente existe una
restriccion legal en cuanto al nimero de nacidos vivos,
no s6lo por razones sociales y culturales sino también
para reducir riesgos genéticos. Se han desarrollado
modelos matemdticos para hacer este célculo (13). La
regulacién de nacidos vivos por donante varia mucho
segln los paises, en Espafia es de 6 por donante. Los
modelos comentados anteriormente demuestran que
esta limitacién es muy restrictiva e innecesaria.

Algunos autores consideran que el nimero maximo
de nifios deberia limitarse por familia y no por donante.
Otras medidas para limitar el riesgo de consanguinidad
en la descendencia de los donantes, y que permitiria un
mayor niimero de nacidos vivos por donante serfa: cam-
bio de gametos entre bancos de semen de diferentes pai-
ses y el uso de semen almacenado después de varios pe-
riodos de tiempo, por ejemplo a los 10, 20 y 30 afios (14).

SCREENING GENETICO

Hay que realizar una historia familiar en lo que
respecta a enfermedades hereditarias (6, 7). La histo-
ria familiar de un donante debe ser compilada desde
al menos 3 generaciones, rechazdndose aquellos en
los que sus antecedentes presentan algtin riesgo en la
descendencia con respecto a una enfe rmedad especi-
fica mayor que el de la poblacién general. Sélo se
aceptaria si se realiza un test genético que descarte la
posibilidad de que el donante sea portador del defecto
genético (6). Debe realizarse un cariotipo a todos los
donantes de gametos (9, 11).

Un donante que presenta un riesgo genético en la
transmision de enfermedades no debe aceptarse. El
Screening genético debe incluir por lo menos (7):

* No debe tener ningtin desorden mendeliano, ni
autosémico dominante o ligado a X, ni autosémico
recesivo (heterocigoto), aunque los heterocigotos no
se ex cluirdn si la mujerreceptorano es heterocigoto.

* No debe tener malfo rmaciones mayores de causa
compleja (poligénica).

* No debe tener enfe rmedades familiares de ori gen
genético.

* Donantes pertenecientes a algtin grupo étnico
son considerados de alto riesgo y se le deben hacer
test de rutina para determinar si son portadores de al-
gunas enfermedades (Tabla 3), y aunque no necesa-
riamente se ex cluird a un heterocigoto, puede ser ina-
propiado que done.

Tabla 3
Screening genético en diferentes grupos étnicos segiin la
ASRM (2004)

GRUPO ETNICO ENFERMEDAD

Judios Enfermedad de Tay-Sachs
Enfermedad de Canavan

Aframericanos Anemiafalciforme

P rocedencia Mediterranea B-Talasemia

Suroeste Asidtico y China a-Talasemia

Todos los grupos étnicos (*) Fibrosis quistica

(*) En Caucasianos de descendencia Europea y Judios debe
ser obligatorio, en otros grupos étnicos serd conveniente
como: Asidticos, hispanos y afroamericanos.

* Todos los donantes deben ser evaluados para la fi-
b rosis quistica, segln las nuevas “guidelines” desarro-
lladas recientemente por la Sociedad Americana de
Medicina Reproductiva, y otras sociedades (7, 12, 15).

Respecto a la familia inmediata del donante, no
debe estar afectada por:

* Desordenes Mendelianos.
* Malfo rmaciones impatantes.

* Anormalidades cromosdmicas: en caso de pre-
sentar alguna alteracién cromosdmica serd obligado
realizar un cariotipo al donante.

* Si la historia familiar revela un desorden que se
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puede estudiar mediante pruebas de laboratorio, y es
importante que el candidato done, entonces serd ap ro-
piado evaluar ese desorden especifico.

SCREENING DE ENFERMEDADES
INFECCIOSAS

El screening de enfermedades infecciosas es im-
prescindible antes de la crioconservacion de semen de
donante, aunque no existe ningin método que asegure
una efectividad total en cuanto a la no transmisién de
agentes infecciosos (16). No obstante, la realizacién
de pruebas de laboratorio junto con una historia com-
pleta que permita la exclusién de donantes de cuya
historia médica, sexual y ocupacional o procedencia
geogréfica nos lleve a la sospecha de infeccién para
VIH y otras infecciones de transmisién sexual, hacen
que los ries gos de contagio sean minimos.

Las Pruebas de laboratorio realizadas en el scree-
ning de donantes de semen deben estar ap robadas por
la FDA (19) o la UE (17). Los test de screening en los
donantes de semen deben realizarse en la primera con-
gelacion y cada 6 meses mientras estén haciendo do-

naciones (6). Existe la posibilidad de no realizar un 2°
screening de enfe rmedades infecciosas transmisibles a
los seis meses de congelada la nuestra siempre que el
primer screening realizado fuera mediante PCR (6,
17). E1 RD 1301/2006 (5) recoge esta posibilidad, pe-
ro un andlisis econdmico de ésta la hace inviable.

Pruebas serologicas

* Anti VIH I-II y Virus de la Hepatitis C: Como se
puede observar en la Tabla 4, todas las sociedades
cientificas coinciden en realizar una determinacién
serolégica de anticuerpos anti VIH LII y VHC al ini-
cio de la donacidén y en caso de ser negativo la mues-
tra de semen serd crioconservada y puesta en cuare n-
tena seis meses, tras este periodo se repetird este
estudio y s6lo podrd usarse en caso de ser negativa.
Cualquier donante positivo para estas pruebas al ini-
cio o tras el periodo de cuarentena serd rechazado. No
obstante se ha demostrado que esta medida no tiene
una relacion coste-efe ctividad real (18).

* Pruebas para descartar VHB: En el estudio de in-
feccidn por el virus de la hep atitis B existe controversia.

Tabla 4
Estudio serolé gicoen el screening de donantes segiin las distintas recomendaciones y leyes analizadas

TEST ASRM ESHRE | CANADA BAS AEBT AATB FDA RD
SEROLOGICO 2006 1998 2000 1999 2002 2006 2006 1301/2006
(N (1) (10) ©)) 5) (6) 19) )
Inicio 6 Meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses | Inicio 6 meses
Anti VIHIy IT + + + + + + + + +© + + + + + + +9
Anti HCV + + + + + + + + +® + + + + + + 4@
Ag HB, + + + + + + + + + + + + + +@
Anti HB, + + + + + + + +@
Anti HTLVIyII + + +0 4+ ® + + + + + + + +
Treponema
pallidum + + + + + + + + + + + + + + +
Anti CMV
IgM + + + + + + + + + +
+(2) +(2) +(2) +(2) +(3) +(3)
IgG + + + + + + + +

(1) Se realiza segin prevalencia local.

(2) No especifica pruebas paralgM o Ig G.

(3) Necesaria segun antecedentes del donante.

(4) Se podrd evitar si la primerapru ebase hizo por PCR, o si la nuestra sufre un proceso validado de inactivacion viral.
(5) Ademais del test serol 6 gico analizar mediante
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Las pruebas seroldgicas recomendadas para la deteccion
del virus son antigeno HB; y anticuerpos anti-HB.. Las
pruebas de determinacién del antigeno HB, deben reali-
zarse al inicio de la donacidn y tras la cuarentena. Los
donantes deberdn dar negativo a VHB segtin los marc a-
dores HB;Ag y anti-HB.. Si las pruebas anti-HB. dan
positivo y las pruebas HB,Ag negativo se realizaran
pru ebas adicionales para determinar si son aceptadas o
re chazadas (17). Sin embargo, otras sociedades conside-
ran que sélo deben acep tarse los donantes si éstos tienen
resultado negativo anti-HB. tanto al inicio como al final
de la cuarentena (10). En este tltimo sentido se pronun-
cia el RD 1301/ 2006 (5) comentado anteriommente.

* Anti HTLV I y IT (Virus Linfotrépico T huma-
no). Hay dos opiniones que difieren acerca de esta
prueba. La primera propone que las pruebas deben
llevarse a cabo al inicio y después del periodo de seis
meses, y excluye a cualquier donante en caso de ser
reactivo (6, 7, 10, 11, 19). Y segunda, especifica que
esta prueba sélo debe realizarse si el predominio lo-
cal lo hace necesario (11). El HTLV I tiene una eleva-
da prevalencia en Japén, Africa Central, el Caribe y
Melanesia, y el HTLV II en América Central y el este
de Estados Unidos (19). Debemos realizar las pruebas
de deteccion de anticuerpos anti HTLV-1 y II a todos
los donantes que residen en zonas de alta incidencia

de enfe rmedades especificas, proceden de ellas o cu-
yas parejas o familias son de dichas zonas (17).

* Treponema pallidum. Algunas sociedades sefialan
que no rechazardn a un donante con un test positivo no
especifico para stfilis si en el test confirmatorio especifi-
co da negativo (6, 17, 19). Es mas, la directiva europea
2004/23/EC especifica que en el caso de que el test espe-
cifico sea reactivo, se requernra una evaluacion especifica
del riesgopara ver si puede ser usado o descartado (20).

* Citomegalovirus (CMV). Tres opciones son posi-
bles con respecto a la interpretacién de esta prueba.
Primero, donantes con una infeccidn activa (anticuer-
pos frente a CMV IgM positivos o seroconversion IgG
positiva reciente) y donantes con infeccion antigua (an-
ticuerpos frente a CMV IgM negativo, IgG positiva)
deben ser rechazados (9). Segundo, deben rechazarse
donantes con las infeccidn activa, considerando que
aquéllos con un estado de infeccién latente por CMV
podrian aceptarse (6). Y tercero, re chaza a los donan-
tes con infecciones activas, y recomienda el uso de se-
men de donante con anticuerpos frente a CMV IgM
negativo, IgG positivo (indicativo de infeccién pasada,
y baja probabilidad de virus en semen) para receptoras
con el mismo estatus serolégico (7, 10, 11). Tras anali-
zar las consecuencias reales de estas medidas (tabla 5)

Tabla 5
Estimacion de la prevalencia de la infeccion congénita por CMV por cada 100.000 embarazadas y de niiios afectados
por cada 1000 recién nacidos con infeccion congénita

Total embarazadas con infeccién congénita

Recien nacidos con infeccion congenita
Recién nacidos con sintomat o1l ogia (20%)
Manifestacién neonatal (5%)
Muertte (20%)
Secuelas (80%)
Neonatos sin sintomat o1l ogia (80%)
Secuelas tardias (15%)

TOTAL nifios afectados
Nifnos afectados de embarazadas sin innunidad
Nifnos afectados de madres con innunidad

Categoria Estimacién
Embarazadas 100.000
Tasa de embarazadas susceptibles (40% sin inmunidad) 40.000
Tasa de primoinfeccion en embarazadas suscep tibles (5%) 2.000
Tasa de infeccién congénita en primoinfecciones (45%) 900
Tasa de reactivacion en embarazadas con inmunidad (5% de las 60% con immunidad) 3.000
Tasa de infeccién congénita en reactivaciones (3%) 90

Aprox. 1000 (1%)

1000
200
10

2

8
800
120

128
115 (2.9/1000 embarazadas sin inmunidad)
13 (0.2/1000 embarazadas con innunidad)
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creemos que la segunda opcién puede aceptarse, ya
que el riesgo de nacido vivo con lesiones producidas
por CMV tras inseminacién con semen de donante
con anticuerpos anti-CMV IgM- IgG+ es muy redu-
cida.

Test microbiolégicos: No hay un acuerdo en el ti-
po de prueba (cultivo, PCR), miestra (semen, orina y
uretral) y momento del andlisis en el estudio de
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoea y Cul-
tivo general (6, 7,9, 10, 11, 17, 19) (Tabla 6). A pesar
de ser obligatoria la determinacién por PCR en la ori-
na de Chlamydia trachomatis se han planteado dudas
sobre su utilidad (21), basadas en su especificidad,
particularmente para el screening de poblaciones de
baja prevalencia (22, 23).

ANALISIS DE SEMEN

Debe realizarse un andlisis de semen basico a to-
dos los candidatos utilizando para ello las pautas in-
ternacionales (24, 25) y sdlo deben aceptarse si se en-
cuentran dentro del criterio de cada banco.

Criterios de aceptacion para la criopreservacion
del semen de donante antes de una congelacion:

Para evitar congelaciones innecesarias, deben esta-
blecerse unos pardmetros de referencia antes de la con-
gelacién que garanticen un minimo acep t able de esper-
matozoides moéviles después de la descongelacién. No
existe acuerdo con respecto a estos parametros entre los
dife rentes autores (4, 26, 27, 28, 29). Estas diferencias
son debidas a la poca correlacion que existe entre estos
pardmetrs antes de la congelacién y después de la des-
congelacién. Algunos autores consideran que hay una
mejor relacién entre la movilidad después de la descon-
gelacion con la movilidad después de diluirlo con el
crioprtector que con el semen en fresco (29). De hecho,
una prediccion exacta en la proporcién de supervivencia
es dificil, debido a la alta vari abilidad inter-individual de
la criopreservacion de semen (29, 30, 31) y la impreci-
sién de las técnicas de andlisis de semen. Nosotros s6lo
podemos aspirar a estimar la tasa de superv ivencia se-
gln los pardmetros seminales previos a la criopresena-
cién con una probabilidad determinada de error, consi-
derando los factors mencionados (32) (Grafica 1).

Tabla 6
Estudio de Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrea en los donantes de semen segiin las distintas
recomendaciones y leyes analizadas

RECOMENDACIONES FRECUENCIA CHLAMIDYA NEISSERIA CULTIVO
TRACHOMATIS GONORRHOEA GENERAL
Cultivo PCR  Sinespecif | Cultivo  PCR Sin
especif
ASRM 2006 (7) Inicio y cada 6 meses Uretra Semen
Con mas frecuencia si Orina Uretra
clinicamente indicado Orina
ESHRE 1998 (11) Inicio y final del Semen Semen
periodo de donacion Orina Orina
Orina Ornina SI
CANADA 2000 (10) En cada donaciéon Uretra Uretra En cada
Semen Semen eyaculacidn
BAS 1999 (9) Inicio y cada 6 meses Uretra Orina Uretra  Orina
AEBT 2002 (15) Inicio y cada 6 meses Uretra Uretra Anaerobios,
aercbios y hongos.
RD 1301/2006 (5) Orina
AATB 2006 (6) Inicio y cada 6 meses Test directos segtin recomendacion del fabricante
FDA 2006 (19) Inicio y cada 6 meses Test adecuados
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Grafica 1
Concentracion de espermat o zoides minima que debe
tener un eyaculado en relacion a la movilidad para
intentar la congelacion de semen, teniendo en
cuenta la variabilidad biologica y analitica de
los pardmetros seminales (p<0.10) (32)

({ QUE OTRAS ENFERMEDADES DEBEN
SER ESTUDIADAS EN EL DONANTE DE
SEMEN?

Las caracteristicas analizadas deben tener una alta
relacion (penetrancia) con la enfe rmedad o riesgo de
transmision, una aceptable prevalencia en la pobla-
cién candidata a donante y su gravedad debe justificar
su screening. Ademads deben existir pruebas o sinto-
mas utiles en su screening, pues de lo contrario éste
no podré realizarse (p. ej. Virus del Nilo) (33).

Test de funcionalidad espemmética: En una poblacion
seleccionada (alta calidad semen) de donantes de semen,
la prevalencia de patologia funcional espermdtica es muy
baja (por ejemplo; fragmentacién del ADN). Ademds, la
relacion entre un test de funcionalidad anormal y proba-
bilidad de embarazo no estd clara (baja penetrancia) (34,
35). Por lo tanto los test de funcionalidad espermdtica no
son recomendados en el screening de donantes de semen.

Papilomavirus humano, Virus del herpes genital,
y Citomegalovirus en el semen: Mediante una histo-
ria clinica y examen fisico exhaustiws, la prevalencia
en el semen de alta calidad de estos patégenos seria
bajo (36). Ademds, se desconoce la relacién entre una
prueba positiva obtenida por PCR en el semen de un
vardn asintomatico y el ries go de transmision. La pre-
valencia relativamente alta de Herpes virus y
Citomegalovirus en las mujeres que se someten a téc-
nicas de reproduccién asistida con semen de donante,
es otra razon por la que la deteccidn de estos virus en
semen no es recomendada usando PCR (37).

Otros test genéticos: Ademas de las enfermedades
comentadas segun el origen geogr 4 fico, pueden estu-
diarse otras enfermedades genéticas. Cada banco de
semen debe hacer un andlisis para considerar la inclu-
sién de test genéticos en el screening de donantes de
gametos. En la Tabla 7 se presenta la frecuencia de
portadores en nuestro medio y penetrancia de distin-
tas enfe rmedades genéticas. Consideramos que en ba-
se a estos factores, en nuestro Aambito debe ralizarse
determinacidn de estado de portador para sindrome
de X-fragil y AME (atrofia espinal muscular) a los
donantes de semen (38, 39).

Tabla 7
Frecuencia de portadores y penetrancia de enfe rmedades genéticas mds frecuentes ennuestro medio

Frecuencia Penetrancia/tipo Recomendacion
portadores herencia screening en
donantes semen
Hemocromatosis 1/15 Muy Baja/ recesiva No
Alt. Coagulaciéon
(F. V Leiden,
MTHEFRT, prot 1/20 Muy baja/recesiva No
G,G,S,.)
Fibreis Quistica 1/25 Muy alta/recesiva St
A trofia Muscular
Espinal 1/40 Muy alta/recesiva Si
Sindrane X fragil 1/800 (en Alta/dominante Si
mujeres 1/400)
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PAUTAS EN EL ESTUDIO DEL DONANTE veniente el test de congelacion. Una vez realizadas
todas las pruebas anteriores y tras tres descongelacio-
nes Optimas que garanticen la continuidad en la cali-

Aunque ninguna de las recomendaciones consulta- - . -
dad seminal realizaremos los test genéticos.

das refiere un orden en las pruebas a seguir, creemos
que el primer paso debe ser la anamnesis y explora-
cion fisica, en caso de que nada impida la aceptacién RECOMENDACIONES

del donante, se realizaran las pruebas seroldgicas. Si

éstas tienen un resultado negativo el siguiente paso a Las recomendaciones a seguir en el estudio del
seguir serd el andlisis de semen y si se considera con- donante de semen se exponen en la Tabla 8.

Tabla 8

Recomendaciones

HISTORIA CLINICA Y SCREENING FiSICO

Se debe obtener una historia personal y una historia sexual completa del donante antes de su

aceptacion. PBP*
Se recomienda repetir dicha historia de manera abreviada en cada donacidn, y asi evitar posibles

cambios que condujeran a excluir al donante del programa de donacion. PBP
Debe realizarse un examen fisico completo. Este se repetird cada seis meses, siempre y cuando

el donante siga dentro del programa de donacidn. PBP
El donante debe tener mas de 18 afios, siendo ideal la edad entre 18-25 afios, no se aceptardn

donantes mayo res de 40 afios, con el fin de disminuir el ries gode anomalias cromosdmicas. PBP
Se permite un mdximo de seis nacidos vivos por donante. PBP

SCREENING GENETICO

Se realizard un cariotipo y un estudio de fibrosis quistica a todos los donantes. PBP
La historia familiar debe comprender al menos tres generaciones. PBP
Debeexcluirse a todo donante con riesgode transmisién de enfe rmedades genéticas. PBP

Los donantes pertenecientes a determinados grupos étnicos deberdn ser evaluados para descartar
enfe rmedades predominantes en dicha etnia. PBP

SCREENING DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Es impescindible realizar un screening de enfe rmedades infecciosas antes de congelar un semen,

incluyendo VIH,VHB,VHC y Treponema pallidum. PBP

El screening se realizard en la primera congelacion y se repetird cada seis meses si el donante

sigue dentrodel programa de donacidn. PBP

Sélo se podrdn usar muestras con resultados negativos para todos los andlisis después del periodo

de cuarentena de seis meses. PBP
ANALISIS DE SEMEN

D eberealizarse un andlisis de semen a todos los donantes. PBP

Se congelardn dnicamente aquellas muestras que cumplan los pardmetros de referencia propuestos
por cada banco. De esta forma evitaremos congelaciones innecesarias. PBP

OTRAS ENFERMEDADES

Se debe realizar andlisis genético a los donantes de semen para analizar el estado de portador pa-

ra Sindrome de X-frigil y Atro fiaMuscular Espinal. PBP
PAUTAS A SEGUIR

El orden a seguir en las pruebas que se realizardn al futuro donante es el siguiente: anamnesis y

exploracion fisica, pruebas serold gicas, andlisis de semen y test genéticos. PBP

*Punto de buena practica (PBP): nivel de evidencia 4 (opiniones de expertos) (40)
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