Versao 15, revisada pelo Comité de Acreditacion
Vigéncia desde Agosto de 2020

NORMAS PARA ACREDITACAO DE CENTROS DE
REPRODUGCAO ASSISTIDA E SEUS
LABORATORIOS DE EMBRIOLOGIA E
ANDROLOGIA

DEFINICOES

O Estatuto da Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida (REDLARA)
estabelece que:

“Sao instituicbes associadas ativas, também chamadas de Instituicoes
Acreditadas, as pessoas juridicas que tenham pelo menos um ano de
registro social e representem centros que cumpram regularmente com as
obrigacdes que impode este estatuto e estabelecam os regulamentos gerais
da instituicdo (Art. 5, inciso b)

“Sao instituicbes associadas inscritas, também chamadas Instituicoes
Associadas as pessoas juridicas que uma vez admitidas como associadas
ndo tenham ainda cumprido com as condig¢bes indicadas no inciso b
(associadas ativas) do presente artigo (5°) deste Estatuto”

DISPOSICOES GERAIS

As Normas e procedimentos através dos quais se processa a acreditacao
dos centros, sdo elaboradas por um Comité de Acreditacao e referendadas
pela Comissdo Diretora.

1. ACREDITACAO

11 Para participar da REDLARA, um centro deve manifestar seu
interesse, aceitar as condi¢cdes para a visita de acreditagdo, possuir
pessoa juridica vigente, cumprir com as normas sanitarias de seu pais,
relatar seus dados do ano que corresponda ao Registro Latino-
americano de Reproducdo Assistida (RLA), aceitar a visita de



acreditacado e pagar a quota disposta pelo conselho de diretores para
este tramite, resulte o centro acreditado ou ndo.

1.2 A realizagédo da visita depende de que o centro tenha relatado um
minimo de 21 ciclos de alta complexidade, que o RLA informe a
consisténcia dos dados relatados pelo centro.

1.3 Um centro pode ter como resultado Acreditado, Acreditado
Condicional, Associado, Associado Condicional e Ndo Acreditado de
acordo ao: resultado da visita de acreditacdo, parecer dos
acreditadores, a concordancia dos dados dos Centros com os do RLA, a
decisdo do Comité de Acreditacao e do Conselho de Diretores.

1.4 A acreditacdo de um centro tera validade de cinco anos a partir da
data de acreditacdo. Quando durante este periodo exista alteracdo de
Diretor Médico, Diretor ou Supervisor de Laboratério ou existam
modificagcbes significativas em suas instalacdes, equipamento ou
resultados, estas deverdo ser comunicadas a REDLARA para que o
Comité de Acreditagéo avalie a necessidade de reacreditagéo.

1.5 Processo de Acreditacao

1.5.1 A acreditacdo se realizara mediante uma visita de acreditadores,
selecionados pela Comissao Diretora a partir de uma lista apresentada
pelo Comité de Acreditacdo. Estes acreditadores serdo escolhidos
dentre os membros de outros centros acreditados, com comprovada
formacdo e uma experiéncia de no minimo cinco anos de trabalho em
um centro acreditado e que de preferéncia, tenham completado o
Curso para Treinamento de Acreditadores oferecido pela REDLARA.
Eventual e alternativamente, a Comissdo Diretora podera eleger
acreditadores entre pessoas alheias 8 REDLARA, porém de reconhecida
experiéncia na especialidade ou tema especifico.

1.5.2 Os acreditadores assinam uma declaracdo que aceitam a
confidencialidade da visita e ndo possuem relacdo com o centro a ser
visitado. Também, de que toda informacéo recebida do centro avaliado
sera tratada com a mais absoluta confidencialidade. Adicionalmente,
deverdo informar a Comissdo Diretora no caso de existir algum conflito
de interesse (participacdo econdémica, assessoria, etc.) com o centro a
ser visitado.



1.5.3 Os centros que tenham solicitado sua acreditacdo receberdo, com
antecedéncia, uma carta com os requisitos para a realizacdo da visita,
uma copia destas Normas e do Questionario. Estes documentos devem
ser lidos e respondidos com antecedéncia a visita que sera realizada
pelos acreditadores para a avaliacdo do centro.

1.5.4 Sempre que possivel, os acreditadores serdo escolhidos de uma
regido diferente daquela a qual pertence o centro a ser visitado e nunca
deverao ser do mesmo pais.

1.5.5 REDLARA procurara unificar os critérios de avaliacdo mediante a
educacao dos acreditadores.

1.6 Critérios para definir o resultado da acreditacao

1.6.1 O resultado final da visita de acreditacdo esta definido pelo
conjunto dos seguintes critérios:

1.6.1.1 Resposta satisfatéria a todas as perguntas de Avaliagdo Primaria
do Questionario de Acreditagao.

1.6.1.2 Pontuagdo obtida no Questiondrio de Acreditagdo (que serédo
informados nos itens 1.6.2 e 1.6.3).

1.6.1.3 Concordancia dos dados do centro com o relatado ao RLA.

1.6.1.4 O critério dos acreditadores que emitirdo votos de qualificagdo ao
centro.

1.6.1.5 A recomendacao do Comité de Acreditacdo que emitirdo seu
parecer diante do resultado da visita de acreditagao.

1.6.1.6 A decisao final do Conselho de Diretores. Serdo considerados os
votos dos acreditadores e dos membros do Conselho de Diretores. A
decisdo sera por maioria simples.

1.6.2 Classificagdo das perguntas do Questionario de Acreditagéo:
Perguntas de Avaliacdo Primaria: cumprimento OBRIGATORIO
Categoria 1: cumprimento  INDISPENSAVEL

Categoria 2: cumprimento MUITO IMPORTANTE

Categoria 3: cumprimento  IMPORTANTE



Categoria 4: cumprimento SUGERIDO

1.6.3 Pontuacdo minima requerida para o resultado do Questionario de
Acreditacao:

As pontuacodes obtidas pelo Questionario de Acreditagcdo proporcionam
informagado muito valiosa sobre as condigcdes do Centro, mas ndo sao
indicadores definitivos do resultado final da visita de acreditagcdo como
mencionamos no item 1.6.1.

1.6.3.1 ACREDITACAO: Para ser Acreditado, um centro deve cumprir com
todas as perguntas de Avaliacdo Primaria, que sdo de carater
obrigatério. Deve também cumprir com 95 a 100% de respostas
satisfatérias as perguntas Categoria 1 (para os procedimentos que
realiza) e 75% de respostas satisfatorias as perguntas Categoria 2.

1.6.3.2 ACREDITACAO CONDICIONAL: 85 a 94% de respostas
satisfatorias as perguntas da Categoria 1 e 75% de respostas
satisfatorias as perguntas de Categoria 2. O centro terd o prazo de 01
ano para que sejam solucionadas as discordancias encontradas. Ao final
deste periodo, o Comité de Acreditacdo avaliara as mudancas realizadas
pelo referido centro e fara sua recomendacéo ao Conselho de Diretores.

1.6.3.3 ASSOCIACAQ: 76 a 84% de respostas satisfatorias as perguntas
da Categoria 1 e 75% para as perguntas da Categoria 2. O centro tera o
prazo de 01 ano para que sejam solucionadas as discordancias
encontradas. Ao final deste periodo, o Comité de Acreditacao avaliara
as mudancgas realizadas pelo referido centro e fara sua recomendacgéao
ao Conselho de Diretores

1.6.3.4 ASSOCIACAO CONDICIONAL: 70 a 75% de respostas satisfatorias
as perguntas da Categoria 1 e 50% para as perguntas da Categoria 2. O
centro terda o prazo de O1 ano para que sejam solucionadas as
discordancias encontradas. Ao final deste periodo, o Comité de
Acreditagdo avaliard as mudancas realizadas pelo referido centro e fara
sua recomendacao ao Conselho de Diretores.

1.6.3.5 NAO ACREDITADO: caso ndo chegue a reunir o nimero de
respostas aceitaveis.

Importante: Para obter sua acreditacdo, além dos requeridos
informados anteriormente, o Centro devera:



1. Possuir capacidade de realizar micromanipulacdo (ICSI) ou o
mecanismo adequado para a derivagcdo imediata destes pacientes
caso a amostra de sémen néo reuna as condi¢cdes necessarias para a
realizacdo de FIV. Esta limitacdo deve ser esclarecida no
consentimento assinado pelos pacientes.

2. Possuir capacidade de realizar criopreservacao (congelamento lento
ou vitrificacdo) de embrides ou o mecanismo adequado para a
derivacdo imediata destes pacientes caso ndo possa ser realizada a
transferéncia de embrides a fresco. Esta limitacdo deve estar
esclarecida no consentimento assinado pelos pacientes.

3. A eficiéncia do centro devera ser igual ou superior a ultima taxa de
meédia de gestacdo por aspiracdo e por transferéncia para FIV e ICSI
publicada pelo RLA +10%. O objetivo é obter gestacdes Unicas.

4. A taxa de gestacdo multipla (saco gestacional com atividade
cardiaca as 12 semanas de gestacdo) ndo deve ser superior a 30% de
gestacdo dupla, a gestacao tripla deve ser inferior a 1% e gestacao
multipla de maior ordem é inaceitavel. Para isto, recomenda-se a
redugdo do numero de embrides transferidos conforme a idade da
mulher e caracteristicas do caso. Os valores aceitaveis de gestacao
multipla diminuirdo com as revisdes sucessivas destas Normas. Para
atingir este resultado, a REDLARA sugere limitar o numero de
embrides transferidos de maneira que 60% das transferéncias de um
centro sejam de até 2 embrides.

5. Como mencionamos no primeiro item das Disposicdes Gerais
referentes a Acreditacdo, os Centros que desejam ser Acreditados
devem relatar seus dados de todo um ano ao Registro Latino-
americano de Reprodugédo Assistida. Durante a visita dos
acreditadores, estes dados devem ser verificados, o que implica que
deve existir concordancia entre o relatado ao RLA e ao encontrado
nas fichas clinicas do Centro. Deve-se considerar que pode existir
erro de transcricdo dos dados ou a omissao de algum detalhe, mas a
intencao de adulterar estes dados € inaceitavel.

1.7 Validade do resultado da visita de acreditagao:

1.7.1 Acreditado: uma vez que se decide a acreditagcdo de um centro, o
Diretor do centro recebe a comunicacao por meio eletronico. O centro
recebe o certificado de acreditacdo com validade de 5 anos. Apds este
periodo, devera submeter-se ao processo de reacreditacao.



1.7.2 Acreditado Condicional: uma vez que se decide pela acreditacédo
condicional de um centro, o Diretor do centro recebe a comunicacéao
por meio eletrénico, esclarecendo as corregbes que o centro deve
realizar no periodo de 01 ano e receberd um certificado de acreditacao
com validade de 01 ano. Depois deste periodo de 01 ano, o centro deve
enviar REDLARA por meio eletronico copia dos documentos que
confirmem as corregdes realizadas. Se o centro realizou as corregdes de
maneira satisfatéria e cumpriu com as obrigacbes de um soécio,
automaticamente modifica seu estado a centro acreditado por um
periodo de 4 anos e recebe um novo certificado de acreditagdo. Se o
centro nao realiza as correcdes: automaticamente passa ao estado de
Centro Associado por um periodo maximo de 2 anos. Se o centro nao
cumpre com as obrigacdes da instituicdo (pagar a anuidade, relatar ao
RLA, acatar as regulamentacdes e atualizar o cadastro de pessoal),
automaticamente deixa de pertencer a sociedade.

1.7.3 Associado: uma vez que se decide a associagdo de um centro, o
Diretor do centro recebe a comunicagdo por meio eletrénico. Recebe
um certificado de Associacdo pelo periodo de 03 anos. Depois deste
periodo de O3 anos, se o centro cumpriu com as obrigagcdes de um
socio, e para continuar participando da sociedade, deve receber nova
visita de acreditagéo para alterar seu estado a centro acreditado.

1.7.3.1 Os centros podem manter sua condicdo de Centro Associado
durante um maximo de 3 anos, durante os quais podera tentar sua
acreditacdo em duas oportunidades. O centro que ndo resulte
acreditado depois destas tentativas, sera eliminado da nomina da
REDLARA e devera esperar um ano para iniciar novamente o tramite
de associacdo a REDLARA.

1.7.4 Associado Condicional: uma vez que se decide pela associacéo
condicional de um centro, o Diretor do centro recebe a comunicacéao
por meio eletrénico, esclarecendo as corregbes que o centro deve
realizar no periodo de um ano. Depois desse periodo, o centro deve
enviar a REDLARA por meio eletrénico cépia dos documentos que
confirmem as corregcbes realizadas. Se o centro realizou
satisfatoriamente as correcdes e cumpriu com as obrigacbes de um
socio, confirma seu estado de Centro Associado por um periodo de
mais 2 anos e recebe um Certificado de Associado.

Caso o centro nao realize as corregbes e/ou ndo cumpra com as
obrigacdes da instituicdo (pagar a anualidade, relatar ao RLA, acatar as



regulamentacdes e atualizar o cadastro de pessoal), automaticamente
deixa de pertencer a sociedade.

1.7.41 Os dados relatados por estes centros nido serdo incorporados
ao RLA.

1.7.4.2 Caso o centro se sinta preparado para obter sua acreditacéo
depois do periodo de 01 ano, pode solicitar 8 REDLARA uma visita de
acreditacao e realizar os tramites necessarios para este fim.

1.7.5 Nao Acreditado: Quando os acreditadores ndo estdo de acordo
com a informacgao apresentada pela clinica apds a realizacdo da visita, e
ndo cumprem com a pontuagdo minima solicitada. Neste caso, o centro
podera permanecer como um centro postulante e realizar as correcoes
sugeridas pelo(s) acreditador(es) no prazo de 1 ano, e pedir a visita
novamente.

1.8- Custo da acreditacao
O Centro devera pagar a taxa fixada pelo Diretodrio para a acreditacao.

2. REACREDITACAO

2.1- Ao final do periodo de cinco anos de sua acreditagcéo, o centro sera
reavaliado com o objetivo de ser “reacreditado”.

2.2- Para a reacreditagdo, o centro devera enviar um informe sobre suas
atividades nos ultimos 5 anos: formacdo e atualizacdo de pessoal,
participacdo em encontros e cursos, publicacoes, etc.

2.3- Preenchera o Questionario de Reacreditacao.

2.4- Os acreditadores avaliardo também um informe longitudinal da
eficiéncia do Centro, elaborado anualmente pelo Registro Latino-
americano de Reproducao Assistida.

2.5- O Centro devera pagar a taxa fixada pelo Diretdorio para a
reacreditacdo. O Comité de Acreditacdo determinara a necessidade ou
a conveniéncia de efetuar uma visita ao centro a ser reacreditado.



2.6- Quando a reacreditacado for devido a ocorréncia de alguma das
circunstancias enumeradas em 1.4 (Quando durante esse periodo mude
o Diretor Médico, Diretor ou Supervisor de Laboratério ou se fagam
modificacdes significativas em suas instalacdes, equipamentos ou
resultados) o Comité poderad solicitar um informe e determinar a
necessidade de uma nova visita, assim como o pagamento de taxa
correspondente. Neste caso, o informe e/ou visita se realizara dentro de
1 ano do evento ou mudanca que originou a necessidade da
reacreditacdo. Neste interim o Centro permanecera com “Acreditagao
Condicionada” sem perder nenhum privilégio ou obrigacao.

3. REQUERIMENTOS PARA A ACREDITACAO DOS
CENTROS

3.1 -Pessoal: experiéncia e responsabilidades
3.2 -Instalacdes médicas

3.3 -Laboratério de Embriologia

3.4- -Laboratodrio de Andrologia

3.5 -Resultados

3.1 PESSOAL

Todo programa de Reproducédo Assistida deve contar com o seguinte
pessoal. Uma pessoa pode cumprir mais de um papel, sempre que
esteja qualificada para tal:

- Diretor médico

- Médico treinado em Infertilidade e Endocrinologia da Reproducao
- Médico ultrassonografista treinado em Ginecologia

- Diretor de laboratério

- Médico treinado em técnicas de reanimacao

Pessoal Opcional:

-Médico com experiéncia em cirurgia ginecoldgica convencional e
laparoscépica

-Médico com experiéncia em Andrologia

-Supervisor de laboratério

-Pessoa com experiéncia em micro-manipulacao celular

-Pessoa com experiéncia em criopreservagcao de gametas e embrides



-Psicélogo ou pessoa com experiéncia no apoio psicoldgico dos casais
-Enfermeiras

Experiéncia, Treinamento e Responsabilidades

- Diretor médico: deve ter o titulo de médico ou, preferencialmente,
uma especializacdo reconhecida em Medicina Reprodutiva, Ginecologia
ou Endocrinologia. Deve acumular conhecimentos e experiéncia de
pelo menos dois anos como médico num Centro de reconhecida
atuacao na area.

E responsabilidade do diretor médico a preparacdo de um Manual de
Procedimentos Clinicos onde constem: a definicdo da selecdo de
pacientes que utilizara o centro, a escolha dos protocolos de inducao
da ovulacgdo, os critérios utilizados na monitorizagcdo da mesma e na
determinacdo do momento da aspiracdo folicular, os requisitos desta
(por ex.: anestesia), o protocolo de preparacdo da paciente para a
transferéncia de pré-embrides criopreservados, o controle da
informagdo aos pacientes e assinatura dos devidos consentimentos
informados.

-Médico treinado em Infertilidade e Endocrinologia da Reproducao:
Particularmente treinado no uso de agentes para a inducao da ovulacao
e o controle hormonal do ciclo menstrual.

-Um médico ultrassonografista com treinamento em ginecologia: que
realizard o monitoramento da resposta ovariana. E preferivel que esta
mesma pessoa realize a aspiracdo folicular. Deve acumular uma
experiéncia de pelo menos 20 aspiragcdes realizadas sob a supervisdo
de um ultrassonografista experiente e pertencente a um centro de
reconhecida atuacao na area.

-Médico treinado em técnicas de reanimagdo: que devera estar
presente ou disponivel durante as aspiragcdes foliculares.

-Diretor de laboratério: deve ter um titulo adequado (Licenciado ou
Doutor em Biologia, Bioquimica, ou outra ciéncia bioldgica relacionada.
Deve acumular conhecimento e experiéncia comprovada na
organizagao, manejo cotidiano e resolucao de problemas do laboratoério
de embriologia. E responsavel pela formulacdo de politicas e deve
guardar estreita comunicagdo com o Diretor médico.



-Quando o Diretor médico seja também Diretor do laboratoério, ou
quando o Diretor de laboratério exerca esta funcdo em mais de um
centro, devera designar um Supervisor de laboratério. Este devera
apresentar como experiéncia minima, ter completado pessoalmente
pelo menos 60 procedimentos de Reproducdo Assistida* em uma
instituicdo de reconhecida atuacdo, que realize pelo menos 100
procedimentos anuais e tenha uma taxa de nascimentos vivos que nao
se desvie mais de 10% da média da regiao.

-Um procedimento de Reproducdo Assistida inclui: recuperacado e
classificacdo dos odcitos, preparagao do sémen, inseminagao, controle
de fertilizagdo, cultivo dos pré-embrides e avaliagdo dos mesmos,
preparacdo para a transferéncia embrionaria.

-Os técnicos do laboratério de embriologia devem ter formagéo
superior em Biologia, Bioguimica ou outra ciéncia bioldgica relacionada
e experiéncia documentada de pelo menos 30 procedimentos de FIV
com supervisdo continua do Diretor ou Supervisor do laboratério.

-E responsabilidade do Diretor de laboratdrio que cada membro de seu
pessoal tenha uma descricdo detalhada de suas tarefas e obrigacdes de
maneira a conhecer suas responsabilidades e a cadeia de comando
(organograma). Também ¢é obrigacdo deste diretor oferecer
oportunidades de educacao continuada a seu pessoal.

3.2 INSTALACOES MEDICAS

Deverd estar habilitado pelas autoridades sanitdrias que regulam o
exercicio médico do pais, assim como cumprir com 0s requerimentos
das leis locais.

Em casos de duvidas ou da inexisténcia de legislacdo sobre o exercicio
médico, sera aplicado o critério disposto pelo Diretorio da REDLARA.

O centro deve contar com as instalacdes e equipamentos médicos
necessarios para as tarefas e procedimentos que nele se realizam.
Especialmente devera estar adequadamente equipado quando se
efetuarem aspiracdes foliculares num centro que se encontre fora de
uma instituicdo médica de maior complexidade. Deve existir um plano
para o atendimento de emergéncias e complicagdes. O Centro devera
contar também, com o equipamento necessario para resolver aquelas
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emergéncias que ndo permitem encaminhamento (ex.: parada cardiaca,
choque anafilatico, choque hipovolémico, etc.)

3.3 LABORATORIO DE EMBRIOLOGIA

O Laboratério do Centro deve contar com as instalagdes pertinentes
exigidas pela autoridade sanitaria do pais e cumprir as regulamentacoes
impostas pela lei local.

A presente normativa inclui todas as recomendacées enumeradas no
Manual de Procedimentos de Laboratério de Reproducao Assistida,

publicado pela REDLARA.

Instalagcdes: O laboratdrio contara com espaco suficiente para realizar
com comodidade o numero de procedimentos esperados. Deve ser
uma area destinada exclusivamente para esta finalidade.

Deve estar em uma area limpa, de pouco trafico e isolado de outras
atividades

Deve existir uma area de trabalho separada do laboratério de
embriologia dedicada a preparacdo de sémen, meios, material,
criopreservagcao e armazenamento, etc.

A construcao do laboratdrio deve facilitar sua limpeza.

Deve ter adequado controle da temperatura mediante ar condicionado.
E recomendavel contar com um purificador de ar.

Operacao: O Diretor de Laboratorio deve preparar um Manual com a
descricdo detalhada de todas as técnicas e procedimentos utilizados no
laboratério.

Os Centros que ndo possuirem os equipamentos e/ou a capacidade
para realizarem micro-manipulacdo e criopreservagcdo poderdo
contratar estes servicos de um terceiro. O contratado devera ser um
Centro acreditado pela REDLARA. Neste caso deve existir a manutencéao
de um convénio e de um plano de contingéncia para situacdes
inesperadas (ex.: ICSI em caso de uma amostra seminal deficiente para
FIV convencional; congelamento em caso de ndo poder efetuar-se a
transferéncia dos embrides, etc.). E obrigatério que esta limitacéo
conste no Consentimento informado assinado pelos pacientes.
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Quando o laboratorio estiver localizado & grandes distancias do local de
aspiracdo, o centro devera contar com um sistema de transporte
adequado para manter a temperatura e o pH dos liquidos.

O laboratorio deve contar com um ensaio biolégico de controle de
qualidade como: cultivo de embrides de rato, sobrevida de
espermatozoides, etc.

Todos os materiais que entram em contato com os embrides, deverdo
ser submetidos a ensaios adequados para assegurar que sejam aptos
para o cultivo dos mesmos.

Deve-se registrar em relacdo aos meios de cultura e demais reagentes o
numero de cada lote, resultados de ensaios bioquimicos ou biolégicos
de controle, assim como o periodo de validade ou data de sua
expiracao.

Deve-se realizar periodicamente um controle microbiolégico do
Laboratério e instrumentos.

Equipamentos: Deve existir um cronograma de manutencao preventiva
para todos os equipamentos.

Incubadoras: Devem contar com alarme e uma fonte de energia
suplementar de emergéncia. Diariamente, deve-se monitorar e registrar
sua temperatura e concentracdo de CO2 por meio independente do
oferecido pelo préprio equipamento (display).

Microscoépios: devem ser adequados a tarefa para a qual se empregam e
contar com platinas termo reguladoras nos casos que se utilize para
avaliar fotos dos gametas e embrides.

Aquecedores: Para manter a temperatura dos meios, odcitos e
embrides, durante a manipulagcdo dos mesmos. Sua temperatura deve
ser registrada diariamente por um meio independente daquele
oferecido por proprio instrumento (display).

Cabines de Fluxo Laminar: devem receber manutencao preventiva pelo
menos uma vez o ano e medidas adequadas de descontaminacéo.
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Maquinas congeladoras: Devem ser calibradas mediante um
termdmetro independente daquele oferecido pelo préprio instrumento
e deverdo contar com uma fonte suplementar de energia, de
acionamento instantaneo (CPU).

Tanques (containers) de nitrogénio: o nivel de liquido deve ser
monitorado e registrado rotineiramente, pelo menos uma vez por
semana.

Outros equipamentos, como: balancas, pipetas, termdémetros, medidor
de pH, centrifugas, refrigeradores etc. devem ser calibrados e receber
manutencao preventiva de forma regular, mantendo-se registros de seu
funcionamento e procedimentos corretivos.

Cilindros de gas: o gas devera ser aprovado para uso humano e deve-se
controlar diariamente e regularmente seu conteudo.

Recomenda-se duplicar aqueles equipamentos cujo funcionamento
adequado seja critico para a sobrevida dos embrides (ex.: incubadora,
cilindro de CO2, maquina congeladora) e equipa-los com fontes de
energia de emergéncia.

Materiais: Devem-se utilizar materiais descartaveis para todo passo que
implique contato com tecidos ou fluidos biologicos. Este deve ser
adequado para o crescimento dos embrides e o teste de suas
propriedades sera responsabilidade do laboratério. Além dos materiais
de cultivo (tubos, placas, pipetas, etc.), incluem-se também as agulhas
de aspiracdo, cateteres de transferéncia, material de vidro e todos
aqueles que tenham contato com os gametas e pré-embrides.

Os produtos quimicos devem estar corretamente rotulados e
armazenados segundo recomendacodes do fornecedor. Além de tudo,
deve-se ter a informacao de segurancga de cada produto.

Meios de Cultivo: Os meios adquiridos comercialmente devem ser
submetidos a um bioensaio adequado para garantir sua eficiéncia, salvo
quando o fabricante forneca o resultado deste ensaio. Os meios
preparados in situ devem ser preparados com material especialmente
reservado para eles, agua de suficiente pureza e devem ser submetidos
a um bioensaio adequado para garantir sua aptiddo. Deve-se guardar
registro de sua osmolaridade e pH. Quando a agua é produzida in situ,
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deve-se guardar registro da manutencdo e funcionamento do
equipamento no qual é produzida e controlar sua pureza (concentragao
de silicatos, contagem de bactérias, resistividade, auséncia de
endotoxinas).

Deve existir um protocolo estritamente detalhado de limpeza do
material reutilizavel (vidro).

A fonte de proteina, quando é utilizada para suplementar os meios, deve
estar claramente definida. Quando se utiliza soro e ou albumina
humana, esta deve ser negativa para HIV e hepatites B e C. O soro deve
ser testado para auséncia de toxicidade embrionaria.

Procedimentos: Realizar-se-a um registro pormenorizado, em papel, do
protocolo utilizado para o seguimento de um paciente, desde a indugao
da ovulacdo e monitoramento, até a transferéncia e criopreservacao de
embrides. Deve-se identificar o pessoal que realiza cada passo de um
procedimento.

Exame dos aspirados foliculares para identificacdo de odcitos: Deve-se
ter extremo cuidado para a correta identificacdo do material, de
maneira inequivoca. Deve ser efetuada em condigcdes que mantenham a
condicdo de esterilidade. Deve existir um protocolo que indique o meio
utilizado para a aspiragdao, manutencao da temperatura e pH, critérios
para a classificacdo dos odcitos e o tempo transcorrido até o inicio do
cultivo. O protocolo deve identificar o pessoal que executa cada passo
do procedimento.

Preparacdo do sémen: Deve-se ter extremo cuidado para a correta
identificacdo do material, de maneira inequivoca. Deve ser efetuada em
condi¢cbdes que mantenham a condicao de esterilidade. Deve existir um
protocolo que descreva a obtencdo do sémen, seu processamento e
recuperacgao.

Inseminagcdo dos odcitos: Deve existir um protocolo escrito que
detalhe: meio utilizado, volume, niumero de odcitos (por disco, gota ou
unidade de volume), quantidade de espermatozoides utilizados, tempo
de interacdo. Deve-se ter extremo cuidado para a correta identificacao
do material, de maneira inequivoca.
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No caso de utilizar micromanipulacdo deve-se agregar ao protocolo:
critério usado para decidir pela micromanipulacao, procedimento usado
para a preparacao dos espermatozoides, tipo de micromanipulador e de
micro-agulhas usados, técnica de remocao das células do cumulo e da
corona.

Avaliacdao de fertilizagdo: Os odcitos devem ser examinados para
detectar a presenca de pronucleos dentro do limite de horario
estabelecido no Manual de Procedimentos. Deve-se esclarecer o
método utilizado para eliminar as células que recobrem o odcito.
Qualquer manipulacdo de um odcito ou embrido que requeira um
tempo maior do que 60 segundos deve ser realizado em condi¢cdes que
assegurem a manutencado da temperatura e pH.

O laboratério deve ter politicas definidas, escritas sobre como atuar
frente aos oocitos com um so pronucleo, com trés ou mais pronucleos e
ante uma falha de fecundacéo.

Cultivo e transferéncia de pré-embrides: Deve-se ter extremo cuidado
para a correta identificacdo do material, de maneira inequivoca.
Durante o cultivo dos embrides deve-se manter a esterilidade do meio.
Deve registrar-se o(s) meio(s) utilizado(s), fonte de proteina adicional,
fase de desenvolvimento e classificagdo morfoldgica dos pré-embrides
individualmente, tempo de cultivo transcorrido para cada observagao.

No momento da transferéncia, os embrides serdo avaliados anotando-se
seu estado de desenvolvimento e caracteristicas morfolégicas. O
Centro deve ter um protocolo de transferéncia embrionaria como se
segue: forma de identificacdo da paciente e dos embrides, o meio
usado, a fonte de proteina adicional, tempo de cultivo até a
transferéncia, cateter a utilizar, registro da dificuldade do procedimento,
controle ecografico (se houver), forma de atuar frente aos embrides
retidos no cateter, destino dos embrides nao transferidos.

Criopreservacao de embrides e/ou gametas: Deve existir um protocolo
escrito que determine a técnica a se utilizar para cada tipo de material a
congelar (embrides em diferentes fases de evolucdo, odcitos,
espermatozoides). Deve constar o crioprotetor usado, meio utilizado,
tipo de recipiente (palheta, ampola, etc.) usado, o programa de
congelamento e forma de induzir o seeding.
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O recipiente deve ser marcado de forma indelével com o nome do
paciente, numero de identificacdo e data do congelamento. Deve-se
registrar, em duplicata, o detalhe do material congelado e sua
localizacdo dentro do local de armazenamento. Se possivel, os pré-
embrides serdo mantidos num container diferente daquele de
armazenamento do sémen.

Deve existir um protocolo de descongelamento que especifique a
técnica utilizada (meios, tempo e temperatura usados), a avaliagcado da
viabilidade do material, tempo de cultivo posterior ao
descongelamento, protocolo de preparacéo prévia do paciente e forma
de identificacdo da paciente e dos embrides.

O pessoal que manipula Nitrogénio liquido deve utilizar luvas
adequadas e protecao ocular. O ambiente onde se realiza o processo
deve contar com ventilagdo adequada.

Cada Centro deve estabelecer um tempo maximo de armazenagem de
embrides e a politica a aplicar no caso de que os embrides ndo sejam
utilizados por seus pais bioldgicos. Este item devera ser adequado as
leis nacionais, no caso de existir uma.

O Centro deverd manter um registro das determinacdes de B-hCG
realizadas, com valores e datas, assim como dos relatérios de ultrassom
(numero e localizacdo dos sacos gestacionais, presenca de atividade
cardiaca, etc.).

Seguranga: Toda amostra bioldgica (semen, fluido folicular, sangue)
deve ser manipulada como se estivesse contaminada. O pessoal deve
usar luvas (ndo toxicas, sem talco) e tomar precaucdes para evitar
feridas com instrumentos cortantes.

Deve-se oferecer ao pessoal de laboratorio a vacinagao contra Hepatite
B e ensaios diagnosticos para enfermidades de transmissdo sexual.
Aqueles que vierem a declinar de usar estes beneficios deverado deixar
documento assinado de sua recusa.

O laboratério utilizard material descartavel em todos os casos nos quais
seja possivel.
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Deve existir um protocolo de descontaminagcdo para material re-
aproveitavel, instrumentos e para casos de contaminacao acidental.

O laboratoério deve contar com um mecanismo de descarte de material
bioldgico e outros materiais contaminados, adequado a
regulamentacéo local.

Devem-se evitar as circunstancias que favorecam a formacdo de micro-
gotas ou aerossois de fluidos bioldgicos (centrifugacao, agitacéo
vigorosa).

Controle e certificagcdo de qualidade: Todos os procedimentos devem
ser revisados pelo Diretor de Laboratério e demais profissionais
envolvidos, pelo menos anualmente. Devem-se guardar copias do
protocolo original e de suas modificagdes.

Deve existir uma revisdo periddica (pelo menos semestral, segundo o
numero de casos realizados) das variaveis de laboratorio (taxa de
fertilizacdo e divisdo embrionaria, qualidade dos embrides, taxa de
implantacdo, sobrevivéncia imediata pos descongelamento,
degeneracdo pos ICSI) e clinicas (numero de embrides transferidos,
taxa de gestacdo e aborto, taxa de gestacdo multipla) para serem
comparadas com os parametros minimos estabelecidos para o centro
(por exemplo: taxa de fertilizacdo > 60%; taxa de clivagem > 80%, taxa
de gestacdo > 20% por transferéncia, taxa de gestagcdo multipla < 30%,
etc.). Participardo nesta revisdo o Diretor Médico e o Diretor de
Laboratorio. Devera ser guardado um breve registro destas reunides
onde se especifique as conclusdes da reunido e as medidas corretivas
aplicadas ante qualquer problema ou desvio.

Todos os instrumentos devem receber uma manutencdo adequada e
seu funcionamento deve ser registrado de forma diaria, mensal ou
anual, segundo corresponda. Deve-se guardar um registro das falhas de
funcionamento e das medidas corretivas aplicadas.

Todos os meios e suplementos de proteina utilizados devem ser
testados por meio de um bioensaio (crescimento de embrides de rato,
sobrevivéncia e motilidade espermaticas) antes de serem usados, salvo
quando o fabricante forneca o resultado destes ensaios.

Deve-se ter cuidado extremo na identificacdo correta das amostras.
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O centro deve oferecer treinamento adequado ao seu pessoal para a
implementacao de novas técnicas.

O centro deve guardar a documentacao de cada procedimento por pelo
menos 5 anos ou por um periodo exigido por lei local.

O centro deve obter um consentimento informado para cada
procedimento a que se submeta um paciente. A REDLARA proporciona
um modelo de consentimento. Este deve estar assinado antes de
comecar a ser realizado o procedimento. O casal deve estar
corretamente informado acerca de tratamentos alternativos que se
possam utilizar para o tratamento de seu caso particular, incluindo
procedimentos que ndo se efetuam no Centro e opgcdes ndo médicas,
como a adogao.

O Centro ndo medira esforcos para avaliar as caracteristicas das
gestacdes (complicacdes durante a gestacdo, parto prematuro) e das
criancgas nascidas de seus procedimentos (malformacdes).

3.4 LABORATORIO DE ANDROLOGIA

O laboratério deve cumprir com todas as habilitagbes pertinentes
dispostas pela autoridade sanitaria do pais e cumprir com as
regulamentacdes impostas pela lei local.

Os procedimentos realizados no Laboratério de Andrologia podem ser:

3.4.1- Analise de sémen: inclui o espermograma, determinagdes
bioquimicas, sobrevida espermatica, teste de integridade de
membrana, interacdo muco-sémen e outros. O detalhe do
procedimento para se realizar um espermograma deve ser tirado do
Manual da OMS para o Estudo do Sémen e da Interacdo Sémen-Muco
Cervical.

3.4.2- Ensaio para anticorpos anti-espermatozoide: deve ser capaz de
medir a presenca de anticorpos nos espermatozoides e fluidos (soro,
muco cervical, plasma seminal). Devem ser incluidos controles positivos
e negativos em cada ensaio. O procedimento para os ensaios
Immunobeads e MAR estao descritos no Manual da OMS.
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3.4.3- Ensaios funcionais, tais como Hemi-zona e de Penetracdo de
oocitos de hamster sem zona pellucida: para medir a capacidade
fecundante dos espermatozoides. Os valores destes ensaios sao
discutidos no Manual da OMS.

3.4.4- Criopreservacao de sémen e recuperacao de espermatozoides a
partir de bidpsias ou puncdo do epididimo ou testiculo e sua
criopreservacao.

3.4.5-Preparacao de espermatozoides para inseminacao intra-uterina.

3.4.6-Preparacdo de espermatozoides para Reproducao Assistida (FIV,
ICSI, etc.).

O Diretor de Laboratério de Embriologia pode exercer simultaneamente a
direcao deste laboratorio.

O Diretor deste Laboratorio é responsavel por:

A qualidade dos ensaios.

A seguranca do ambiente de trabalho.

A escolha dos métodos e técnicas a serem utilizadas.

Que os mesmos sejam precisos e confidveis.

Que exista um programa de controle de pericia.

Que existam programas de Controle e Certificagdo da Qualidade.
Que sejam tomadas e documentadas, as agdes corretivas
necessarias ante um desvio significativo.

8. Estar disponivel para a consulta dos médicos.

9. Ter o numero suficiente de pessoal técnico e de seu treinamento.
10. Do Manual de procedimentos e de sua revisao anual.

NO oA LN S

Instalagbées: O Laboratorio de Andrologia pode compartilhar espaco
com outro laboratoério. Todavia, toda atividade que implique em utilizar
técnica estéril, por exemplo a preparacdo de espermatozoides para FIV
ou inseminacao, deve ser realizada em uma secéo isolada das demais.

Deve ter espaco adequado para as fungdes administrativas: ingresso de

dados, etc. Sua construcdo deve ser apropriada para facilitar sua
limpeza.
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Politicas e manual de procedimentos: O laboratério deve contar com
um Manual que descreva todos os procedimentos com suficiente
detalhe, para garantir sua reprodutibilidade e confiabilidade. Deve
incluir, entre outros pontos:

1. Instrucbes escritas para a obtencdo, rotulacdo e entrega das

amostras. Deve-se imprimir um cédigo unico de identificacado para a

amostra.

Critérios para rejeitar uma amostra.

Critérios para revisar resultados inaceitaveis.

4. Impressos para o procedimento a ser realizado com: principio do
ensaio, metodologia, valores de referéncia, identificagao do técnico.

w N

Equipamento e materiais: O Laboratdrio deve estar corretamente
equipado com os elementos necessarios para realizar os ensaios que
oferece (microscoépios, placas térmicas, centrifugas, cabines de fluxo
laminar, estufas, banhos térmicos, refrigerador, congelador, tanques de
nitrogénio liquido, etc.).

Deve existir um programa para a checagem rotineira da funcdo dos
instrumentos e sua calibracdo e manutencéo.

Deve haver um sistema para o descarte do material potencialmente
patogénico.

Os materiais que tomam contato com amostras que requeiram
sobrevida (ex.: espermatozoides para inseminacdo ou R.A. e para
criopreservagcdo) devem ser testados com um bioensaio apropriado,
exceto quando o fabricante forneca este resultado.

Todos os reativos devem estar corretamente rotulados, dentro de seu
periodo de validade e armazenados seguindo as instrugcdes do
fabricante.

Meios de cultivo utilizados para o processamento do sémen e sua

criopreservagao: se aplicam os mesmos critérios especificados para os
meios utilizados por o Laboratério de Embriologia.
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Seguranga: Toda amostra bioldgica (semen, fluido folicular, sangue)
deve ser manipulada como se estivesse contaminada. O pessoal deve
usar luvas (atoxicas, sem talco) e tomar precaugdes para evitar feridas
com instrumentos cortantes.

Deve-se oferecer ao pessoal de laboratorio a vacinagao contra Hepatite
B e exames diagnodsticos para doencas de transmissdo sexual. Aqueles
que vierem a declinar de usar estes beneficios deverdo deixar
documento assinado de sua recusa.

O laboratério utilizard material descartavel em todos os casos nos quais
seja possivel. Deve existir um protocolo de descontaminagdo para
material re-aproveitavel, instrumentos e para casos de contaminagcao
acidental. O laboratério deve contar com um mecanismo de descarte
de material bioldgico e outros materiais contaminados, adequado a
regulamentacgao local.

Devem-se evitar as circunstancias que favorecam a formacdo de micro-
gotas ou aerossois de fluidos bioldgicos (centrifugacao, agitacéo
vigorosa).

Controle de qualidade: Todo protocolo novo deve ser validado por
comparacado em paralelo com aquele em funcionamento antes de ser
incluido para a utilizagdo na rotina laboratorial.

O manual de procedimentos deve ser revisado e atualizado anualmente.

Os equipamentos devem ser controlados, calibrados e mantidos de
maneira regular.

Os reagentes devem ser utilizados dentro de suas correspondentes
datas de vencimento.

Devem ser utilizados controles positivo e negativo para aqueles ensaios
que assim exijam (Ex.: determinacdo de anticorpos, penetracdo de
odcitos de hamster).

Todo produto derivado de soro humano deve ser previamente

examinado para HIV 1 e 2, hepatites B e C.
Mecanismo para detectar erros analiticos, de transcricao e de tipagem.
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Os dados do laboratério devem ser analisados de maneira regular para
identificar e resolver problemas.

Deve-se manter um registro de eventos adversos.

Sugere-se a implementacéo de testes de eficacia ou pericia para todos
0S ensaios.

DOAGAO DE GAMETAS E EMBRIOES

Os Centros associados a Rede Latino Americana de Reproducéo
Assistida que efetuem as praticas de doacdo de gametas e ou embrides,
devem cumprir os seguintes delineamentos.

Recomendacgées gerais:

1. Em todo processo de doacdo de gametas ou embrides as partes
envolvidas, doadores e receptores, devem ser exaustivamente
informados acerca do procedimento, seus riscos e as consequéncias
para suas vidas pessoais.

2. Os Centros que efetuem estes procedimentos de doacdo devem
cumprir com as leis de seu pais, a este respeito, e terem em conta as
recomendacdes dos Conselhos Profissionais, se existirem.

3. E recomendavel uma avaliacdo psicoldgica de todas as pessoas
envolvidas (receptora e esposo, doadores e respectivos conjuges, se
estes existirem).

4. Devem-se assinar consentimentos informados por parte de todos os
envolvidos.

5. Os doadores devem ser informados acerca do uso de seus gametas e
da importancia de manter seu compromisso.

6. E imprescindivel que o Centro mantenha um Registro confidencial
que permita identificar doadores e receptores. Recomenda-se além do
mais, registrar os resultados ja que podem ser de utilidade futura como
antecedentes médicos para o nascido.
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7. Nenhum membro da instituicdo onde se realiza a doacdo, nem o
médico assistente podem ser os doadores de gametas.

8. Os doadores de gametas poderdo ser compensados por seu tempo e
gastos, segundo as regulamentacdes locais.

9. Os doadores devem ser em geral, jovens e saudaveis. Os homens
maiores de 40 anos tém risco aumentado de novas mutacdes. As
mulheres maiores de 35 anos tém risco aumentado de produzir
embrides com aneuploidias.

10. E recomendavel realizar um cariétipo e/ou um exame genético
naquelas pessoas, as quais desejem ser doadoras de gametas. O
cariotipo é recomendado para descartar a presenca de alguma
anormalidade numérica ou a possibilidade de um rearranjo
cromossomico. O exame genético é para descartar que a pessoa
doadora seja portadora de uma anormalidade genética. Estas
alteragdes se dividem em duas categorias: a) AutossOmica dominante,
ligada ao cromossomo X, é aquela na qual a idade de aparicdo da
alteracdo é posterior a idade da pessoa doadora (Ex.: Doenca de
Huntington), e b) Autossbmica recessiva (homozigdtica). As pessoas
heterozigdticas podem ser doadoras desde que o receptor nao
compartilhe desta mesma condicéao.

11. Se o cbnjuge da paciente receptora, do qual se utilizara o sémen
para a fertilizacdo do odcito doado, apresentar agenesia do ducto
deferente, devera entdo realizar exame genético para deteccdo de
mutacdes do gene da Fibrose Cistica. Se este cdnjuge for portador,
sugere-se também a pesquisa na possivel doadora com a finalidade de
descartar que esta seja igualmente uma portadora de mutacao, o que
poderia produzir uma crianca afetada pela doenca.

12. E indispensavel que ele ou a doadora ndo tenha uma das
malformacdes maiores de causa complexa (multifatorial/poligénica),
como espinha bifida ou malformacdes cardiacas. Além do mais, néo
deve ter antecedentes de doenca familiar (avds, pais, irmaos, filhos)
com componente genético importante (alteracbes mendelianas, cancer
de mama, colon entre outros, malformacdes maiores).
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13. Sugere-se que os integrantes dos grupos de alto risco (ver tabela)
devem ser examinados para a identificacdo dos heterozigdticos para a
alteracdo prevalente no grupo. O fato de ser heterozigoético ndo exclui
necessariamente o doador, porém requer uma avaliagcdo particular do
caso.

14. Durante o periodo de quarentena antes da liberacdo para sua
utilizacdo, os gametas serdo criopreservados em um sistema que
assegure a impossibilidade de contagio das outras amostras, no caso de
mostrarem-se contaminados.

Grupos de alto risco:

Grupo étnico Doenca

Judeu Ashkenazi | Doenca de Tay-Sachs, Doenca de Canavan, Anemia falciforme

Afro-americano | B - talassemia

Sudeste asiatico | o - talassemia

4.1 DOAGAO DE SEMEN

Deve existir uma razdo valida para justificar o uso de sémen de um
doador.

O casal receptor deve assinar um consentimento informado aceitando a
responsabilidade completa pelo recém-nascido que possa resultar da
inseminacdo, liberando o doador de toda responsabilidade sobre
complicacbes da gestacdo, anormalidades congénitas e enfermidades
hereditarias.

O doador de sémen deve assinar um consentimento informado
aceitando a doacédo voluntaria de seu sémen com o propodsito de obter
descendéncia, porém nao tera direito a reclamar por ela. O nascido terd
direito de conhecer sua identidade genética, no entanto sem direito a
reclamos de qualquer tipo.

Um mesmo doador pode ser utilizado para um numero limitado de

gestagcdes. Como guia propde-se que para uma populagcdo de 800.000
pessoas um doador ndo deve originar mais do que 25 nascimentos.
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Acima deste numero aumenta-se a possibilidade de consangtinidade
inadvertida.

Avaliacdo da mulher que compde o casal (receptora): Deve ser
realizada uma avaliacado clinica completa incluindo todos os estudos
que se efetuam na mulher que busca a gestacao, incluindo:

1.

2.

3.

Exame fisico completo.

Laboratorio: grupo sanguineo e fator Rh, HIV 1, HIV 2, hepatites B e
C. Assim como, a analise de outras doencas sexualmente
transmissiveis (gonorréia, Clamidia, sifilis, Citomegalovirus, HTLV | e
I).

Evidéncias de ovulacado e de normalidade uterina e ou tubarias.

Avaliacdo do homem que compde o casal:

1.

Deve existir uma avaliagcdo clinica do homem que compde o casal
receptor incluindo HIV 1, HIV 2 (utilizando a técnica mais efetiva em
uso na regido), hepatites B e C, de outras doencas sexualmente
transmissiveis (gonorréia, Clamidia, sifilis, Citomegalovirus, HTLV | e

11).

Avaliacao do doador:

B oo

Devem ser satisfeitas as condicdes que ja foram explicadas na secao
“recomendacgoes gerais”.

Exame fisico completo. Deve descartar a existéncia de uretrites,
Ulceras ou verrugas genitais.

Se deve determinar o grupo sanguineo e fator Rh.

Historia clinica e familiar completa que descarte enfermidades
hereditarias, pessoas com alto risco de estar exposto a HIV ou outras
enfermidades de transmissao sexual.

Exames de Laboratério incluindo: grupo sanguineo e fator Rh, HIV 1,
HIV 2, hepatites B e C. Assim como, a pesquisa de outras doencas
sexualmente transmissiveis (gonorréia, Clamidia, sifilis,
Citomegalovirus, HTLV | e I1).

Se realizardo ao menos dois espermogramas que apresentem
resultados normais segundo aos critérios da OMS.

O sémen criopreservado deve ser mantido em “quarentena” por 180
dias, ao final dos quais o doador serd reavaliado para: HIV 1, HIV 2,
hepatites B e C. Se estes exames apresentarem resultados negativos
o sémen podera ser utilizado.
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8.

Devem ser excluidas como doadoras as pessoas que pratiquem a
homossexualidade, bissexualidade, o uso de drogas toxicas e a
prostituicdo. Pessoas que tenham estado em contato com pacientes
infectados por HIV, hepatites B e C, pessoas encarceradas, que
tenham sofrido de sifilis ou gonorréia no ultimo ano, que tenham
feito acupuntura, tatuagens, etc. sem ter assegurado a condicdo de
esterilidade do material usado, pessoas com histdoria de
encefalopatias espongiformes, recipientes de tecidos transplantados
ou de extratos de tecidos.

4.2 DOAGAO DE OOCITOS

O casal receptor deve assinar um consentimento informado aceitando a
responsabilidade completa pela crianca que possa resultar da recepcao de
oocito doado, liberando a doadora de toda responsabilidade por
complicacbes da gravidez, anomalias genéticas, doencas hereditarias e
infeccdes congénitas que possam ocorrer.

A doadora de odcitos deve assinar um consentimento informado aceitando
a doacdo voluntaria de seus oodcitos com o propdsito de obter
descendéncia, porém nao tera direito a reclamar por ela.

Avaliacdo da receptora: Devera efetuar a pesquisa pertinente a toda
mulher que busca a gestacéo:

3.

4.

Exame fisico

Exame de laboratério incluindo: grupo sanguineo e fator Rh,
anticorpos para rubéola e varicela (se oferecera imunizacdo a quem
apresente titulos negativos), HIV 1, hepatites B e C. HIV 2.

Sugere-se a pesquisa de outras doencas de transmissdo sexual
(gonorréia, clamidia, sifilis, citomegalovirus, HTLV | e II).

Estudo da cavidade uterina

Avaliacdo do homem do casal:

Deve existir uma avaliacdo clinica do homem que compde o casal
receptor, incluindo espermograma, grupo sanguineo e fator Rh, HIV
1, HIV 2, hepatites B e C. Além de outras doencas sexualmente
transmissiveis (gonorréia, Clamidia, sifilis, Citomegalovirus, HTLV | e

I1).

Avaliacdo da doadora:
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Podera ser andnima ou conhecida, segundo a lei de cada pais; adulta
e menor de 35 anos de idade e preferivelmente de fertilidade
comprovada.

Exame de laboratério incluindo: grupo sanguineo e fator Rh,
anticorpos para rubéola e varicela (se oferecera imunizacdo a quem
tiver titulos negativos), HIV 1, hepatites B e C. Além da pesquisa de
outras doencas de transmissdo sexual (gonorréia, Clamidia, sifilis,
Citomegalovirus, HTLV | e II).

Devem ser excluidas como doadoras as pessoas que pratiquem a
homossexualidade, bissexualidade, o uso de drogas toxicas e a
prostituicdo. Pessoas que tenham estado em contato com pacientes
infectados por HIV, hepatites B e C, pessoas encarceradas, que
tenham sofrido de sifilis ou gonorréia no ultimo ano, que tenham
feito acupuntura, tatuagens, etc. sem ter assegurado a condicao de
esterilidade do material usado, pessoas com histdoria de
encefalopatias espongiformes, recipientes de tecidos transplantados
ou de extratos de tecidos.

. Dado que com o estado atual de nossa tecnologia os odcitos nao
podem ser criopreservados por um periodo de quarentena até que
se efetuem novos exames na doadora, o casal deverd ser informado
da possibilidade de conservar os odécitos congelados por 180 dias
até que a doadora possa ter sido re-examinada.

A doadora podera ser compensada pelo tempo, os esforcos fisicos e
riscos que decorrem da doacdo de odcitos, segundo as
regulamentacodes locais.

4.3 DOAGAO DE EMBRIOES

Os pré-embrides para doacdo tém origem de casais que por alguma
razdo valida ndo queiram ou ndo possam utilizar seus pré-embrides
criopreservados. A instituicdo podera cobrar honorarios pela
preparacdo da receptora, descongelamento e transferéncia dos pré-
embrides. Sem duvida, a venda de pré-embrides € inaceitavel. Os
doadores poderdo receber compensagado por seus gastos (Exames
meédicos) segundo as regulamentacdes locais.
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Avaliagao dos doadores:
1. Histodria clinica completa.

2. Exames de laboratorio: grupo sanguineo e fator Rh, HIV 1, HIV 2,
hepatites B e C, além de outras doencas de transmissdo sexual
(gonorréia, Clamidia, sifilis, Citomegalovirus, HTLV | e I1).

Testes opcionais: portadora sa de mutacdes da Fibrose Cistica e
encefalopatias espongiformes.

Os doadores devem Assinar um consentimento Informado:

1. Dando permissao para a doacao.

2. Renunciando a todo direito sobre os embrides e criangas nascidas
dos mesmos.

3. Renunciando a reclamar pela perda ou dano involuntario aos
embrides.

4. Permitindo ao médico a selecdo dos receptores e o direito a negar-
se a transferir para receptora que considere inadequada.

5. Especificando o tempo pelo qual os embrides serdo mantidos
congelados até que se concretize sua transferéncia.

Quando morrer um componente do casal, o consentimento sera
assinado pelo cénjuge sobrevivente. Em caso de morte de ambos os
conjuges, se podera efetuar a doacéao, se eles assim o dispuseram em
um testamento ou no consentimento assinado no momento da
congelagéo.

Os receptores devem assinar um consentimento no qual:

1. Assumem total responsabilidade pelos embrides recebidos e as
criancas que deles advenham.

2. Liberem os doadores e a instituicdo interveniente de
responsabilidade sobre complicagbes da gravidez, anormalidades
congénitas e doencas hereditarias.

3. Aceitem realizar as mesmas provas clinicas e de laboratdrio que os
doadores.

A instituicdo devera guardar registros confidenciais das doacdes e seus

resultados j& que podem ser de utilidade futura como antecedentes
médicos para o nascido.

28



5. SITUACOES EXCEPCIONAIS

Em casos excepcionais como uma pandemia, emergéncias, catastrofe ou
calamidade publica na cidade, estado, pais ou inclusive no continente
americano, onde as visitas de acreditadores ndo for possivel de realizar
nesse momento ou esse ano se deve seguir os procedimentos que
detalhamos a seguir:

5.1. A clinica interessada em ser acreditada deve seguir os passos
habituais e deve cumprir com as exigéncias descritas nestas
normas. Deve enviar a documentagao solicitada pela REDLARA e
entrega-la no prazo estabelecido.

5.2. O Comité Acreditador nomeara os acreditadores (médico e/ou
embriologista) responsaveis pela avaliagcdo do centro que postula.
Podera ser um ou dois, dependendo das circunstancias.

5.3 Os acreditadores receberdo por correio eletrénico, o
questionario de acreditacdo e dos dados da RLA do Centro que
postula a ser acreditado.

54 Como terceiro elemento de decisdo, a falta da visita, os
acreditadores programardo uma reunido virtual (remota) com os
Diretores responsaveis do Centro (médico e do laboratoério).

5.5 Depois da reunido virtual (remota) com o escore obtido no
questionario e com os dados entregues pelo RLA, os acreditadores
decidirdao em que categoria se ajusta a clinica. A clinica somente
obtera uma das seguintes categorias de certificacéao.

5.5.1 ACREDITADO TEMPORAL: quando os acreditadores estdo de
acordo com a informacéo apresentada pela clinica na reuniao virtual
(remota) e a clinica cumpre com todas as perguntas de Avaliacao
Primaria, quer dizer estas sdo de carater obrigatério. Além disto,
devem cumprir com 85 a 100% de respostas satisfatérias as
perguntas de Categoria 1 e acima de 75% de respostas satisfatorias
nas perguntas de Categoria 2.
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5.5.2 ASSOCIADO TEMPORAL: quando os acreditadores estdo de
acordo com a informacao apresentada pela clinica na reunido virtual
(remota) e a clinica cumpre com todas as perguntas de Avaliacao
Primaria (de carater obrigatdrio). Além disto, devem cumprir com
70-84% de respostas satisfatorias as perguntas de Categoria 1 e
acima de 50% de respostas satisfatérias as perguntas de Categoria 2.

5.5.3 NAO ACREDITADO: Quando os acreditadores ndo estdo de
acordo com a informacao apresentada pela clinica na reuniao virtual
(remota), e ndo cumprem com a pontuag¢do minima solicitada. Neste
caso, o centro poderd permanecer como um centro postulante e
realizar as corregdes sugeridas pelo/s acreditador (es) no prazo de 1
ano, e pedir a visita novamente

Nesta categoria excepcional de Acreditacdo ou Associacado
temporal, o centro recebera um certificado de Acreditacdo ou de Centro
Associado (de acordo com o seu resultado) com validade de 1 ano ou até
que seja possivel a realizacao fisica na clinica.

Durante este primeiro ano, o Centro Associado Temporal podera
realizar as corre¢cdes sugeridas pelo acreditador para poder postular
a Acreditado Temporal.

O Centro recebera a visita fisica durante a proxima programacéao de
visitas de acreditacdo da REDLARA (provavelmente apds 1 ano).
Assim, podera obter sua qualificagcdo definitiva de acordo com as
categorias mencionadas no item 1.6.3.
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