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VISTOS: lo dispuesto en los artículos 4° letra b) y 6° del decreto ley N° 2763, de 1979, y

CONSIDERANDO:

1.- 
Que la garantía constitucional del derecho a la vida y la protección de la vida del que está por nacer, que prevé el artículo 19°, N° 1 de la Constitución Política de la República, incluye el derecho a procrear y, consecuentemente, el acceso a los medios médicos para superar las causas que impiden o dificultan la concepción;

2.- 
El creciente desarrollo de modernos conocimientos en el campo de la Medicina de la Reproducción y las recientes tecnologías derivadas que hacen aplicables procedimientos diagnósticos y terapéuticos avanzados al estudio y manejo clínico de casos de infertilidad, que  despiertan variadas expectativas en las potenciales parejas beneficiarias;

3.- 
La conveniencia de orientar apropiadamente a los organismos afectos a la función normativa de este Ministerio y, por su intermedio, a la opinión pública y la comunidad, esta Secretaría de Estado estima oportuno emitir la siguiente:

DIRECTIVA MINISTERIAL:

1°.- La Fertilización In Vitro (FIV) y la Transferencia Embrionaria (TE) constituyen un conjunto de procedimientos complejos, en constante desarrollo, que resumen sofisticados avances de la Gíneco – Obstetricia y que posibilitan la fertilización del óvulo en un medio artificial, lo que permite el desarrollo del embrión durante 2 ó 3 días para posteriormente implantarlo en la cavidad del útero, para que el embarazo tenga la oportunidad de evolucionar hasta la consecución de un recién nacido vivo y sano.

2°.- En otras naciones que han desarrollado esta tecnología, las reacciones de la comunidad científica, de la prensa y medios de comunicación masivos, con frecuencia han sido exageradas y más bien distorsionadoras de la objetividad y de su verdadero valor terapéutico en infertilidad humana y en la Medicina de la Reproducción.  Tal situación lleva a favorecer en la población, y particularmente en los posibles usuarios del método, tanto actitudes de crítica como de exagerada esperanza en beneficios inminentes y sencillos de obtener.

3°.- En nuestro país como en otros, tanto las Autoridades de Salud como las Sociedades Científicas que cultivan estas disciplinas, y las Universidades y Departamentos de las Facultades de Medicina que se interesan por Reproducción Humana, consideran la conveniencia de precisar las indicaciones, riesgos, beneficios y costos de la Fertilización In Vitro (FIV) y Transferencia Embrionaria (TE), y de señalar diversos aspectos éticos de importancia en su ejecución, haciendo ver que tal tecnología en su estado actual de desarrollo está aún lejos de resolver todos los problemas de la infertilidad, y su rendimiento, riesgos y costos deben ser debidamente considerados, así como las prioridades asistenciales del Sector Salud.

4°.- Estos procedimientos constituyen una modalidad terapéutica más cuyo fin superior es el de resolver la ausencia de hijos en parejas humanas en las cuales diversas afecciones y situaciones contrarias al natural desarrollo de la vida, impiden la concepción.  El procedimiento es complejo, de alto costo y todavía de bajo rendimiento terapéutico, factores que son causa frecuente de frustración en la pareja  estéril.

5°.- Estas situaciones, que impiden la concepción espontánea y natural, encuentran como solución, por el momento, la FIV y TE conseguida por el progreso científico, para obtener un hijo consanguíneo.  A juicio de las Sociedades Científicas Especializadas estas tecnologías están indicadas en:

a) Daño irreversible o ausencia de las Trompas de Falopio;

b) Imposibilidad absoluta de que los espermios puedan migrar normalmente para fertilizar el óvulo a nivel de las Trompas de Falopio, como sucede en la Oligoespermia y Astenospermia acentuadas y, finalmente, cuando factores cervicales impiden la penetración de los espermatozoides;

Esta técnica terapéutica para la esterilización encuentra una indicación relativa en aquellas parejas estériles en las cuales todos los estudios diagnósticos multidisciplinarios no han permitido establecer la causa de la infertilidad y ésta tenga una duración superior a los 5 años.

6°.- Las Instituciones que efectúen procedimientos que empleen estas técnicas avanzadas deberán cumplir rigurosamente los siguientes requisitos:

a) Disponer de médicos especialistas en Reproducción Humana, lo que incluye Endocrinología, Microcirugía, etc.; especialistas médicos o biólogos expertos en el estudio y examen del semen, la identificación del óvulo e incubación de gametos y embriones; equipo de asistentes sociales, psiquiátras y profesionales que puedan rendir informes confiables respecto a la situación psicológica y social, pre y post concepcional de las parejas;

b) Recursos materiales que contemplen pabellones de operación, laboratorios adyacentes de fertilización y exclusivamente reservados para estas técnicas, ecografía, radioinmunoensayo, laparascopía y los recursos farmacológicos necesarios para estas técnicas de fertilización;

c) Anestesiólogos informados de estas técnicas específicas.

7°.- Son requerimientos mínimos exigibles para el manejo responsable de la pareja infértil, de los gametos, del embrión y del feto; que:

a) La Institución designe un Comité de Etica, Comité que deberá revisar el procedimiento a seguir para cada caso particular, garantizando la protección de los derechos de la pareja y del embrión y feto obtenido;

b) Será responsabilidad de los profesionales y expertos que forman el equipo que efectuará FIV y TE, el cuidado de la madre y del feto hasta su nacimiento, asegurando su integridad y salud;

c) La Institución y su Comité de Etica se haga responsable de: revisar cada caso propuesto, certificando la integridad, adiestramiento y calidad profesional del equipo; revisar y aprobar el protocolo del procedimiento; registrar la descripción exacta de lo efectuado, y el informe del mismo destinado a la pareja, dejando en claro los posibles riesgos existentes.

8°.- La Institución y el respectivo equipo de expertos deben mantener y proporcionar a las autoridades del Ministerio de Salud información completa y fidedigna sobre:

a) Lugar y local donde se efectúa la FIV y TE;

b) Institución que patrocina y se hace responsable del Programa de FIV y TE, definiendo claramente los objetivos y procedimientos del programa;

c) Los expertos y profesionales que conducen y asisten al proceso de FIV y TE, su adiestramiento e idoneidad;

d) Los protocolos de trabajo en donde se registrarán los detalles del proceso de FIV y TE indicando el número de huevos obtenidos, fertilizados o implantados.

Al respecto, debe establecerse que todos los óvulos  fertilizados y normales deben ser transferidos a la madre y que no se practicará congelación de embriones para transferencia diferida de embriones ni menos con fines de investigación.

9°.- La Institución responsable cautelará que las parejas infértiles que cumplan con las condiciones para FIV y TE sean informadas verbalmente y por escrito por el Jefe de Equipo de fertilidad con toda precisión y detalle de las posibilidades de éxito y fracaso, de los riesgos, de los costos, debiendo ellas manifestar expresamente por escrito, su voluntad de autorizar los procedimientos.

En todo caso las Instituciones que desarrollen  estos Programas deberán mantener registros y observaciones clínicas con protocolos preestablecidos y modificables conforme el progreso de FIV y TE y tal material estar a disposición de las Autoridades de Salud y Sociedades Científicas.  Es un deber el  que se comuniquen las observaciones y experiencias  a las Sociedades Científicas y sean publicadas en revistas científicas para su análisis y estudio.

10°.- Especial recomendación cabe para las Instituciones, los profesionales y expertos que laboren en Programas de FIV y TE en orden a abstenerse de toda información o propaganda que pueda ocasionar falsas expectativas sobre el procedimiento y  sus resultados, sea o no con referencia a casos específicos. Debe tenerse en cuenta que tales informaciones pueden lesionar severamente la armonía emocional de la pareja infertil y del hijo que, eventualmente, puedan tener, y constituye un atentado al secreto profesional y a la privacidad de la pareja.  El Director del establecimiento y su Comité de Etica serán los únicos encargados de proporcionar la información correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE.- DR. WINSTON CHINCHON BUNTING, MINISTRO DE SALUD

