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1) OBJETIVOS:

El objetivo principal de esta monografia es analizar los aspectos necesarios para
Ilevar a cabo una correcta gestion en la auditoria de practicas relacionadas con técnicas
de fertilizacion medicamente asistida. Se abordaran temas desde una vision médica, legal
y de politicas de cobertura a nivel nacional, los costos de las mismas y las posibilidades
de recupero a través del sistema Unico de reintegro (S.U.R.)
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2) MATERIALESY METODOS:

Se obtuvo informacion bibliografica a través de INTERNET en las paginas
oficiales del Ministerio de Salud de la RepUblica Argentina y la Superintendencia de
Servicios de Salud, la Organizacion Mundial de la Salud (O.M:S.), la Administracién de
alimentos y drogas de los Estados Unidos de América (en inglés U.S. Food and Drug
Administration F.D.A) y de la Agencia Europea de Medicamentos (en inglés European
Medicine Agency E.M.A) restringiendo la busqueda entre el afio 2000 hasta la actualidad,
bajo las palabras claves en espaiol de: ““ Técnias de Fertilizacion Asistida, Fertilizacion
Medicamente Asistida” y en inglés, “Fertilization Assistant y Assited reproductive
technology ”.Se amplié la busqueda a través de nuevas citas bibliograficas de los articulos
publicados en las revistas cientificas, consensos nacionales e internacionales, guias y
trabajos publicados por expertos.

Finalmente sobre los aspectos legales se consulto la pagina oficial del Ministerio
de Justicia y Derechos Humanos de la Republica Argentina, InfoLeg (Informacion
Legislativa y Documental).
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“La discusion versaba sobre las ilimitadas

posibilidades de la técnica moderna. Habiamos empezado

por las neveras y los automoviles, para pasar gradualmente a los
televisores, los aviones a reaccion y los cohetes dirigidos. Cada
uno hablaba como si fuera un eminente especialista en la
materia, a pesar de que el nivel del didlogo no superaba los
suplementos ilustrados de los periodicos dominicales.”

A. Dneprov.®)

3) INTRODUCCION:

Los constantes avances médicos en el tratamiento de la infertilidad han brindado
un amplio escenario de posibilidades y una esperanza para que las parejas puedan llevar
adelante un embarazo. Desde la definicidn de nacimiento, vida o persona, hasta el estudio
genético para optimizar una fecundacion in vitro, existe una variedad de conflictos de
ideas e intereses, de aspectos religiosos, cientificos, legales, éticos y de politicas
sanitarias, que se oponen entre si al momento de llevar a cabo estos “nuevos
tratamientos”.

A su vez, el conjunto de normas, creencias, valores y costumbres que dirigen o
guian la conducta de las personas en una sociedad, generan controversias morales dentro
de la misma, y hacen atin mas dificil definir que “esta bien” o que “estd mal” en materia
de reproduccién medicamente asistida.

Es aqui donde la Justicia debe intervenir para definir los aspectos éticos y
cientificamente correctos que regulan esta actividad.

Fue asi como, primero en la Provincia de Buenos Aires en el afio 2010, y tres afios
después a nivel Nacional, se establece una legislacion, para dar una contencion legal sobre
asistencia médica reproductiva.

Toda accion innovadora es acompafiada de éxitos y fracasos y trayendo una cita
del escritor inglés Charles Dickens, “cada fracaso ensefia al hombre que necesita
aprender”, y principalmente cuando hablamos de técnicas de reproduccion asistida.

Por ello, en esta monografia se analizaran los aspectos médicos, legales y de
politica de cobertura de una préctica asistencial que se encuentra en continuo avance y en
la que ain no se han establecido normas que “conformen” a todos los sectores
involucrados.
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4) RESULTADOQOS:

4 a) Definicion de Infertilidad e impactos demogréaficos:

En la actualidad, la Organizacion Mundial de la Salud @ (OMS) incorporé el
término de Salud Sexual y Reproductiva, y la define como un nuevo conjunto de
necesidades y derechos de las personas. Estos derechos incluyen el de una paternidad o
maternidad y el de formar una familia.

A su vez define a la salud sexual y reproductiva como una condicién de bienestar
fisico, mental y social en los aspectos relacionados al sistema reproductivo en todas las
etapas de la vida. Esto incluye que las personas puedan tener una vida sexual satisfactoria
y segura, que tengan la capacidad de tener un hijo, decidir el momento y con qué
frecuencia.

También la OMS en el afio 2009, junto a un gran ndmero de organizaciones
internacionales, reconoce a la infertilidad como una enfermedad del sistema reproductivo,
definida como la incapacidad de lograr un embarazo clinico después de 12 meses 0 mas
de relaciones sexuales no protegidas. ¢4

Si bien en la Argentina no hay datos estadisticos sobre la prevalencia de
infertilidad, en el mundo se calcula que esta enfermedad afecta aproximadamente a un
10-15 % de las parejas ©7.

Un cambio llamativo, a nivel internacional y nacional, es el descenso continuo de
las tasas de natalidad y fertilidad (Grafico 1).

Definimos tasa de natalidad como; el nimero de nacimientos / el nimero de la
poblacién analizada, multiplicado por 1000 y a la tasa de fertilidad como; el nimero de
nacimientos / el nimero de mujeres al final de su edad fértil (50 afios de edad). Nuestro
pais no esta exento de este descenso ya que la tasa de natalidad cay6 de 3.1 (hijos por
mujer) en el afio 1960 a 2.2 en el 2014.

Ratio de fertilidad media mundial, 1950 - 2000
con proyeccidén al 2050

Fuenfe: Maciones Unidas

nimero de hijos nacides por mujer

Grafico 1: Histograma de la poblacién mundial 1950 proyectado hasta el 2050. Modificado de las Naciones Unidas.
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Esta reduccion en las tasas de natalidad y fertilidad producen un cambio en la
distribucion poblacional. Al reducirse los nacimientos, existen menos nifios y mas
adultos, pasando el histograma a tener una forma “piramidal” a una denominada
“madura” (Grafico 2 y 3).

El impacto en la Salud Pdblica y las consecuencias de este cambio se debe a la
reduccion de la poblacién laboralmente activa ( adultos joévenes ) y al incremento en el
namero de ancianos (laboralmente inactivos). En consecuencia tendremos con el tiempo
una poblacion con menos individuos que aportan al sistema de salud y un mayor nimero
de ancianos que incrementan el consumo del mismo.

Male | FAmale dnmhre—1— Muip

1970 2015

stograma de la poblacién mundial afio 1970 y 2015. Modificado de las Naciones Unidas.

La explicacién a este fendémeno demogréafico pareceria 16gico; ya que al caer la
fertilidad de las mujeres desciende el nimero de nacimientos. La pregunta que nos
formulamos es ¢ Por qué esta cayendo la fertilidad ?.

Si bien las causas “ tradicionales” de infertilidad en las parejas se mantiene sin
variaciones desde hace mucho tiempo, la variable que se incorpord para generar este
cambio fue el de la postergacion o retraso de la maternidad de las mujeres.

En las Gltimas décadas los cambios socio - culturales y econémicos, invirtieron
los roles sociales y familiares del hombre y la mujer. Las mujeres pasaron a tener mas
insercion laboral, mayor necesidad de profesionalizarse para mejorar la competitividad ,
incluso en areas de trabajos que en otras épocas eran casi exclusivas de los hombres y el
mayor acceso de los métodos anticonceptivos en la pareja, han provocado que las mujeres
retrasen su edad para ser madres en virtud de estas nuevas necesidades.

La edad es un factor determinante para la fertilidad de las mujeres y se estima que
las posibilidades disminuyen rapidamente con el incremento de la misma. Se calcula que
la chance de que una mujer quede embarazada a los 30 afios de edad es del 70%, pero a
los 40 afios esta se reduce a un 30% o0 menos.

Para concluir podemos decir que ademas de las causas organicas de infertilidad,
los cambios socio culturales y de los roles de la mujer en la sociedad, hace que las
mismas posterguen la edad en la que deciden ser madres. Esta variable es un
condicionante fisiolégico muy importante para la favorecer a la infertilidad, demostrado
por la caida en las tasa de natalidad y fecundidad a nivel mundial y en la Argentina.
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Como consecuencia, los tratamientos para la infertilidad se estan incrementando
notablemente (Figura 1).

+ Insercion laboral. Edad Materna Avanzada
+ Profesionalizacion # Otras causas de Infertilidad
+ Anticoncepcion Retraso en la Maternidad

\l/ Tasa de Natalidad

Mds riesgo de Infertilidad ‘ \l/ Tasa de Fertilidad

Cambios en la
distribucion poblacional

Mayor niimero de
tratamientos para la
Infertilidad

| Fiaura 1: Diaarama de fluio: Relacion Retraso de maternidad — Inertilidad —Aumento de los tratamientos de reproduccion asistida.

4 b) Tipos y causas de infertilidad:

La probabilidad de que una mujer quede embarazada durante el primer afio de
haber mantenido relaciones sexuales sin ningun método anticonceptivo es del 85%, y la
mitad de los mismos ocurre dentro de los primeros seis meses. Un 5% adicional lo logra
durante el segundo afio.

A modo de resumen y como base para el entendimiento de los tratamientos de
reproduccion asistida, podemos dividir a la infertilidad en tres grupos ©:

1. Infertilidad primaria: Cuando las personas que buscan un embarazo, nunca lo
lograron.

2. Infertilidad Secundaria: Si existen antecedentes de embarazos previos y luego
no se pueden lograr otros.

3. Subfertilidad: Cuando existe una disminucion de la tasa de fecundidad por ciclo

(menos de un 20% de probabilidades por ciclo, sin métodos anticonceptivos).

Desde lo fisiologico, el embarazo es el resultante de una articulacion de procesos
y para que pueda ocurrir deben darse varias condiciones:

1. Adecuada concentracion y movilidad de los espermatozoides.

2. Que el semen llegue al cuello del dtero en la etapa peri ovulatoria.

3. Que el cuello uterino presente las caracteristicas favorables para la migracion y
capacitacion espermatica.

4 Al menos una de las trompas de Falopio debe estar permeable para que el 6vulo

liberado por el foliculo dominante sea fecundado por el espermatozoide a este nivel.
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Producido esto, el ovocito fecundado debe migrar al cuerpo uterino para su

implantacion
Cualquier modificacion u obstaculo en alguna de estas etapas puede causar

infertilidad. ®
Las causas de infertilidad se clasifican en seis grupos

1 FEactor endocrino - ovarico u ovulatorio: Representan un conjunto de
enfermedades que alteran el ciclo ovulatorio ( hiperprolactinemia, trastornos
tiroideos, hipogonadismo, sindrome de ovario poliquistico, endometriosis o la
simplemente la edad avanzada).

2 FEactor tubo peritoneal: Comprende la alteracion o estructura de las Trompas de
Falopio y su entorno ya sea por procedimientos quirdrgicos (apendicitis,
peritonitis, embarazos ectdpicos previos etc.) 0 por procesos infecciosos
(enfermedad pélvica inflamatoria , endometriosis etc.)

3 FEactor Uterino: Representa a un conjunto de enfermedades que alteran la
estructura uterina, ya sea malformaciones (tabiques intra uterinos, utero
bicorne), miomas (especialmente sub mucosos o intra murales) o pélipos.

4 Factor Cervical: Alteracion del moco cervical (fundamental para el ascenso de
los espermatozoides hacia la trompa), infecciones de transmision sexual (H.P.V.,
cervicitis), miomas, desgarros cervicales por partos previos, procedimientos
quirargicos y la consecuente estrechez u oclusion cervical.

1. Factor seminal o espermatico: Cualquier alteracion estructural o funcional de
los espermatozoides, ya sea reduccién en su nimero o en su movilidad. También
cualquier causa que altere su produccion o eliminacién testicular (varicocele,
infecciones, tumores, etc).

2. Otras causas: Abuso de sustancias (tabaquismo, alcohol, cafeina, marihuana,
anfetaminas ), obesidad o déficit nutricionales, diabetes, enfermedades hepéticas
0 renales, estrés , ansiedad o depresion psicoldgica y finalmente como
comentamos anteriormente la edad avanzada.

Se estima que aproximadamente el 35 % de las causas de infertilidad se deben a
alteraciones seminales, lo que en el ambiente médico se denomina “factor masculino”,
otro 35% se debe a “factores femeninos” (principalmente a los factores ovulatorios y
tubo peritoneal), un 20% a causas “mixtas” y finalmente un 10% de causas no
identificadas que se denominan esterilidad sin causa aparente (E.S.C.A.) ®

4 ¢) Tratamientos de infertilidad y técnicas de reproduccion asistida.

Fue hace 38 afios cuando la
ciencia de la fertilidad asistida dio el
paso fundamental que traeria los
ultimos grandes avances en la materia.
En 1978, el ginecdlogo inglés
Patrick Steptoe y el bidlogo Robert
Edwards, luego de incansables estudios
y numerosos fracasos dieron a conocer
el nacimiento de la primera nifia nacida
a través de la medicina reproductiva. N M

Fue asi cuando el 26 de Julio de 1978, nace sin comphcamones en Manchester
Inglaterra, Louise Brown, la primer nifia concebida a través de una fecundacion in vitro.
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Una década posterior, en 1986, se lleva adelante con éxito el primer nacimiento de una
fecundacion in vitro en la Argentina a cargo del equipo del Roberto Nicholson.

Para llegar a este
descubrimiento, los doctores
Steptoe y Edwards tuvieron
que afrontar muchos fracasos
que, paraddjicamente fueron
“esperanzadores”, ya que les
han permitido progresar para
poder lograr este gran avance,
y dar el puntapié inicial para
que otros mejoren las técnicas
y asi incrementar la tasa de
éxito de los procedimientos

Dr. Patrick Steptoe y  Dr. Robert Edwards

(Figura 2).

EVOLUCION HISTORICA DE LOS CONOCIMIENTOS EN

REPRODUCCION HUMANA EN EL MUNDO,

DURANTE LA EPOCA MODERNA

Rock (1944) Realizo la fecundacion in vitro (FIV) de oocitos humanos, sin transferirlos al utero,
?IUSE"; ]V Charg Trabajando independientemente descubrieron el proceso de capacitacion de los espermatozoides.
Chang (1959) Logro la primera fertilizacion in vitro en conejos
Steptoe y Edwards | Lograron la primera fertilizacion in vitro en humanos, pero resulta en un embarazo
(1976) ectopico
Fdwards y Steptoe |Primer embarazo con éxito mediante fertilizacion in vitro en el mundo.
(1978)

Nace Lovise Brown, en Inglaterra, €l 26 de julio, y la medicina reproductiva modema

Buster (1983)

Primeras experiencias con donacion de oocitos

Ash (1985)

Primer nacimiento por la técnica de GIFT

Russel (1987)

Primera experiencia de fertilizacion in vitro con ovulos obtenidos por via vaginal mediante aspiracion
quiada por ultrasonidos

Handyside (1990)

Primer nacimiento mediante DGP

Palermo (1992)

Primeras expeniencias con ICSI

Figura 2: Resumen de avances historicos de la técnicas de reproduccion asistida. Modificado de www.fertilab.com

Las técnicas de de reproduccion medicamente asistidas son aquellas que permiten
lograra artificialmente, la union entre el ovocito y el espermatozoide. Este proceso de
unién se denomina fecundacion. A todos los procedimientos de fecundacion artificial o

10
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facilitada que ocurre dentro de las trompas de Falopio se denominan procedimientos de “
Baja Complejidad” y si la union se realiza en el laboratorio se denominan procedimientos
de “ Alta Complejidad” ©

Procedimientos de Baja Complejidad: Son aquellos que facilitan la unién entre

el ovocito maduro y el espermatozoide dentro de la trompa de Falopio. Estos
procedimientos incluyen ©):

1

Induccidn de la ovulacion: A través de medicacion especifica para técnicas
de reproduccion asistida V) se puede estimular el crecimiento de los
foliculos y su posterior expulsion del mismo hacia las trompas de Falopio
(ovulacion). Los farmacos mas utilizados son el citrato de clomifeno, el
letrozol y las gonadotrofinas. La induccion de la ovulacion puede estar
indicada cuando el factor causal de la infertilidad es de causa funcional u
ovarica, sin existir alteracion estructural del aparato reproductor femenino ni
causas masculinas. Las complicaciones mas frecuentes de la estimulacién
ovarica son: Embarazo doble (10 al 27%), triple o méas. Debemos comparar
este riesgo con la probabilidad de embarazo gemelar sin estimulacion, la cual
llega al 1%. Otra complicacion es la estimulacion folicular multiple con riesgo
de poli ovulacion y embarazo gemelar (cuando se observa 3 o 4 foliculos
maduros se debe suspender el procedimiento y extremar las medidas
anticonceptivas) y por ultimo el sindrome de hiper estimulacion ovérica
(S.H.E.O.) que se debe al exceso de produccion de gonadotrofina coridnica
humana luego de la estimulacion farmacoldgica, principalmente en mujeres
con ovarios poliquisticos.

Coito programado: Luego de un ciclo de induccién de ovulacién, mediante
guia ecografica, se determina el momento exacto de la ovulacion para que,
mediante las relaciones sexuales normales, se logre la fecundacién del mismo.

Inseminacion Intra Uterina (1.1.U.) con o sin induccion de la ovulacion
previa: Consiste en la administracion de espermatozoides capacitados
(seleccionandos por su mejor morfologia y movilidad ) dentro de la cavidad
uterina a través de una canula. Este proceso debe realizarse 36 hs después de
haberse detectado la ovulacién mediante guia ecogréfica. Es por este motivo
gue muchas veces se solicita esta practica con cierta urgencia para realizar la
misma dentro de los plazos establecidos. La inseminacion puede realizarse
con o sin induccidén ovarica previa. En este caso la probabilidad de embarazos
multiples aumenta, con el consecuente riesgo de 1os mismos.

Las contraindicaciones para realizar una I.1.U. son, la obstruccion tubérica
bilateral, factor masculino grave o infecciones del tracto genital.

Procedimientos de Alta Complejidad: En estas técnicas, la fecundacién se realiza

artificialmente en el laboratorio. Se extraen ovocitos del ovario y se los fecunda con
espermatozoides en una “probeta” 0 placa de Petri (F.1.V.) o bien se los inyecta
directamente dentro del ovocito (I.C.S.1.). Luego de formado el embrion, el mismo se
implanta en la cavidad uterina. Ademas en este grupo, se incluyen la transferencia de
los embriones y la criopreservacion ©:

1 Fecundacién In Vitro (F.1.V.): Luego de una induccion de la ovulacion con

farmacos, se obtienen ovocitos del 6vulo, bajo guia ecografica y culdocentesis

11
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( puncion transvaginal ). Luego se incuban en tubo de ensayo o placa de Petri
con los espermatozoides seleccionados, para que se lleve a cabo la
fecundacién. Los embriones resultantes pueden ser transferidos al Utero,
directamente a la trompa de Falopio, o bien ser criopreservados para su uso
diferido.(Figura 3)

Fécondation in vitro

conditionnement fecondation culture de i'embryon transfert des embryons
des gametes aprés deux jours de culture

2 Inyeccion Intra Citoplasmatica de Espermatozoides (1.C.S.l. del inglés
Injecti_Intra Cytoplasmatic Sperm ): La manera de obtener los ovocitos se
realiza de la misma forma que en las técnicas de F.1.V .A diferencia de esta,
los ovocitos son fecundados con espermatozoides que se inyectan
directamente en el citoplasma. La fecundacion suele ocurrir en 24 hs post
inyeccion. A las 48 hs o 72 hs si el embrién evoluciona favorablemente
(dividido en 4 u 8 células) se procede a la transferencia uterina de los mismos.
(Figura 4)

3 Transferencia de embriones: Luego de 48 a 72 hs. (incluso hasta 5 o 6 dias)
de producida la fecundacion artificialmente en el laboratorio y lograda la
evolucion favorable de los embriones, se procede a la transferencia de los
mismos a la cavidad uterina, bajo control ecografico. (similar al proceso de
F.LV).

Figura 3: Esquéma de Culdocentesis (obtencién de ovocitos) y Fecundacion In Vitro (F.1.V.)

almacenamiento de gametos (ovocitos o espermatozoides), embriones o tejido
gonadal se desarrollo con la finalidad de almacenar embriones y evitar asi
nuevos proceso de obtencion de ovocitos y fecundacién en el laboratorio (en
un solo proceso se pueden obtener los ovocitos maduros, fecundarlos en el
laboratorio y almacenarlos para intentos futuros). La criopreservacion permite
también controlar el nimero de embriones a transferir, evitando los embarazos

12
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maultiples y disminuir el riesgo del sindrome de hiper estimulacion ovarica
(S.H.E.OQ.) al reducir el nimero de ciclos de estimulacion farmacoldgica. En
general, los costos finales de los procedimientos suelen ser menores ya que se
reduce el numero de ciclos de estimulacién farmacoldgica, aspiraciones
ovaricas y el estrés de la pareja ante el fracaso de la implantacion de una primer
transferencia embrionaria.

Figura 4: Esquema de Inyeccion Intra Citoplasmatica de Espermatozoides (1.C.S.1.)

4 d) Reqistro Latinoamericano de Reproduccion Asistida:

De acuerdo al informe de la Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida @)
(REDLARA), que involucra 155 centros de 14 paises, y en el cual la Argentina informa
los resultados de las técnicas de reproduccion a través de 27 centros habilitados en todo
el pais, hasta el afio 2009 nuestro pais se encontraba en segundo lugar, luego de Brasil,
en el ranking de ciclos iniciados para tratamientos de reproduccion. (Figura 5)

Mas recientemente, en el afio 2012, se realizd un nuevo analisis de la situacion,
sobre un total de 47.326 procedimientos reportados electronicamente (un 20 % mas que
en el registro anterior del 2009)

La mayoria de los procedimientos de F.I.V. e I.C.S.I. se realiz6 en mujeres
mayores de 35 afios ( 39 % en mujeres de entre 35-39 afios y 31% en mujeres de 40 afios
0 mas ). Latasa de partos fue levemente superior en la F.1.V. (26,5 %) que en las técnicas
con I.C.S.I. (21%)

13
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Figura 5: Incidencia de procedimientos de reproduccion asistida (afio 2009). Modificado de REDLARA 1,

Un dato llamativo fue la elevada tasa de partos maltiples por procedimiento, la
cual alcanzo un total del 31 % (28 % embarazos dobles y 2,4 % triples 0 méas ). También
se pudo demostrar que con la trasferencia de hasta dos embriones aumento de manera
estadisticamente significativa la tasa de partos por procedimientos pero también la de
embarazos dobles, pero cuando se trasfirieron tres o mas embriones la tasa de embarazos
triples se incremento notablemente pero no se modifico la de partos. Los partos multiples
se asociaron a un aumento significativo en la prematurez y mortalidad perinatal.

Solo en el 1,4 % de los procedimientos se transfirié un solo embrién, con una tasa
de partos del 24,5 %.

En general el nimero de partos logrados fue mayor, independientemente de la
cantidad de embriones transferidos, en mujeres de 34 afios 0 menos. Esto demuestra que
la edad es un factor fundamental.

Las conclusiones a las que llegaron los investigadores del registro fueron, que las
tasas de partos reportadas son comparables a las publicadas en paises de Europa. Sin
embargo la frecuencia de partos doble y triple se mantiene elevada. Para reducir la
frecuencia de complicaciones y mortalidad perinatal derivadas de la multigestacion,
recomiendan restringir las transferencias embrionarias a no mas de dos embriones por
ciclo.

4 e) Marco Legal de la Fertilizacidon Asistida en la Argentina:

Los intereses que se ponen en juego en materia de reproduccién asistida son
complejos de articular. Aspectos de indole religiosos, morales, éticos y cientificos se
contrastan al momento de decidir si un procedimiento “artificial” para la reproduccién y
finalmente llevar a cabo un embarazo, es correcto 0 no. Las parejas con trastornos de
infertilidad quedan involucradas en un conflicto, sin poder definir que esta bien o que esta
mal, que derechos tienen o no, al momento de llevar a cabo un tratamiento para su
enfermedad.
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Es aqui donde la justicia a través del Estado debe establecer normas, para dar un
limite 0 marco de contencion y regular los derechos de las personas dentro de la sociedad.

Las leyes se formulan basicamente sobre dos politicas filosoficas. Aquellas que
tienen bases liberales o de individualismo, donde el derecho de las personas es superior
al derecho del estado o de la sociedad (por ejemplo yo tengo derecho de acceder a un
tratamiento de fertilizacion asistida, sin importar la consecuencia para el estado o el resto
de la sociedad) o con bases totalitarias, donde el estado, en “ representacion ” de la
sociedad, es superior a los derechos individuales ( por ejemplo el estado no puede 0 no
debe cubrir un tratamiento de fertilizacion asistida de manera indiscriminada a toda la
poblacion, sin importar el derecho individual de algunas personas )

Inicialmente y con la finalidad de dar cumplimiento a los derechos en materia de
Salud Sexual y Reproduccion establecidos por la 0.M.S.? | como asi también para dar
cobertura de salud sobre una “nueva” enfermedad denominada infertilidad, el 2 de
diciembre del 2010 la Legislatura de la Provincia de Buenos Aires, sanciono la Ley
14.208 de Fertilizacion Asistida. 2

Lo innovador de esta ley era que, por primera vez en esta provincia y en todo el
pais, se reconocia a la infertilidad como una enfermedad y le otorgaba un derecho a miles
de parejas con este problema, renovando asi sus esperanzas de formar una familia

La ley establecia algunas condiciones, por ejemplo un limite de edad para acceder
a los tratamientos, la cual debia estar entre los 30 y 40 afios, daba un orden de prioridad
a las parejas que no tenian hijos producto de esa relacion, brindaba la posibilidad de un
(1) tratamiento de alta complejidad por afio, con hasta un méaximo de dos (2).y solo podian
acceder a los protocolos aquellas parejas que tenian residencia en la Provincia de Buenos
Aires por el plazo minimo de dos (2) afios.

Posteriormente el 5 de junio del 2013, se sanciona la Ley 26.862, reglamentada
por el Decreto 956/2013 ™) que establece las normas de coberturas para tratamientos de
infertilidad a nivel Nacional.

A diferencia de aquella promulgada tres afios antes en la Provincia de Buenos
Aires, esta ley Nacional, no establece un limite de edad para realizarse un tratamiento
(solo tener 18 afios de edad o més para acceder a los mismos) y obliga a todas las entidades
prestadoras de servicios de salud, ya sean publicas o privadas, a brindar el 100 % de la
cobertura en todo lo relacionado al diagndstico, medicacion, procedimientos de baja y
alta complejidad, incluida la criopreservacion, e incorpora los mismos en el Plan Médico
Obligatorio (P.M.O.).

Una de las pocas restricciones que tiene esta ley es que las personas podran
acceder a un maximo de cuatro (4) tratamientos anuales de baja complejidad y tres (3)
de alta. En estos caso el intervalo de tiempo entre uno u otro intento debe ser de tres (3)
meses y siempre que sea posible se debera intentar primero con hasta tres (3)ciclos de
baja complejidad, antes de pasar a los de alta.

Para complementar esta ley, el 12 de Noviembre del 2014 %), la camara de
diputados promulga una ley especial de regulacion, que complementa los temas
relacionados a la proteccién de embriones no implantados y los requisitos que deben
tener los centros responsables en llevar a cabo estos procedimientos de fertilizacion
(acreditaciones).

Finalmente la Superintendencia de Servicios de Salud, en su resolucion
1709/2014, publicada en el boletin oficial, establece que los tratamientos de alta
complejidad quedan incluidos en el Sistema Unico de Reintegro (S.U.R.).

En otros paises como en los Estados Unidos de América, que posee un sistema
de salud de cobertura mixta, en donde los ancianos, discapacitados, personas de bajos
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recursos y veteranos de guerra poseen una cobertura publica a través de Medicare
(similar al P.A.M.I. en la Argentina), pero el resto de la poblacion, poseen un sistema de
cobertura privado (seguros de salud).

Es por ello que el estado, no brinda una cobertura integral sobre tratamientos de
fertilizacion asistida, y son los seguros de salud los encargados de dicha funcion. De
acuerdo al andlisis de costo - beneficio que estas empresas realizan, determinan que la
cobertura puede ser parcial o total de acuerdo al plan y la situacion medica en particular
que posee el individuo, ya que el alto costo de los procedimientos (que puede llegar a
4000 dolares por mes) y las limitantes fisiologicas de éxito de los mismos, lo hace
inviable para una cobertura integral y universal. Por esto se establecen criterios médicos
y de politicas de cobertura para ser incluido dentro de un protocolo de fertilizacion
asistida, “ seleccionando ” aquellos casos con mayores probabilidades de tener éxito,
por ejemplo ser menores de 40 afios de edad, estar padeciendo infertilidad por un cierto
periodo de tiempo (entre uno y cinco afos) y poseer una pdliza o estar asegurados por al
menos 12 meses

En Europa, Espafia es el pais que mayor nimero de procedimientos realiza en la
comunidad europea. Bajo la Ley 14/2006, promulgada ese mismo afio, establece una
cobertura completa de aquellos procedimientos cientificamente probados y detalla las
condiciones de las personas para poder recibir un tratamiento de fertilizacién asistida,
por ejemplo, los procedimientos se podran realizaran solo cuando haya posibilidades de
éxito, siendo la edad avanzada de las mujeres (mas de 40 afios) un limitante para estos
resultados.

En conclusién nuestra ley nacional esta formulada sobre una politica liberal, y
no establece condiciones de cobertura en base a lo que la ciencia recomienda para la
realizacion de estos procedimientos, que a diferencia de otros paises, otorga un derecho
integral e ““ individual ” de cobertura sin tener en cuenta las consecuencias sobre las
politicas sanitarias y el costo que esto genera la sistema de salud de nuestro pais.

4 ¢) Anélisis de costos y Sistema Unico de Reintegro.

Si bien no existen datos oficiales disponibles de costos e impacto econémico de
los tratamientos de fertilizacion asistida en nuestro pais, es evidente que al no existir
aumentos significativos en los presupuestos anuales destinados a la salud argentina, el
impacto econdmico y de costos al sistema se estarian incrementado notablemente.

Un trabajo desarrollado por investigadores de la Universidad de Sidney, Australia
(14) reveld que los costos para la sanidad publica de los tratamientos de fertilizacion
asistida se encuentran en constante crecimiento y se multiplican a medida que aumenta la
edad de las pacientes. Segun este trabajo, el gasto que cada tratamiento le cuesta a la
sanidad publica es de unos 26.000 dblares en mujeres de entre 30 y 33 afios; pero este
asciende a 140.000 ddlares en mujeres de entre 42 y 45 afos.

Otra variable que condiciona los costos generados de los tratamientos de
fertilizacion asistida, son aquellos que surgen de la atencion médica perinatal y de las
posibles complicaciones en casos de nacimientos multiples.

Realizar un analisis de costos en la Argentina, no solo en materia de salud, es
complejo. Los constantes cambios en las variables econdmicas, financieras, cambiarias y
de falta de autonomia en insumos, hace dificil la tarea de estimar un costo a futuro sobre
un tratamiento meédico en particular. Estas flucutaciones generan un amplio rango de
gastos y de ingresos estimables, que hacen muy amplio el nimero de posibilidades a
tener en cuenta. Por otro lado la falta de informacién estadistica a nivel nacional y
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privado, sobre los porcentajes de éxito, tipos de tratamientos realizados, nimero de
embarazos multiples y complicaciones perinatales hacen dificil la tarea de diagramar un
circuito de posibilidades para poder prever una situacion de costo - beneficio de estos
procedimientos.

Estas limitaciones también involucran a los prestadores y financiadores privados
del sistema de salud argentino.

Otra limitante es que, al poseer una ley que obliga a una cobertura integral, no se
pueden modificar los costos que surgen de los tratamientos sin poder emplear en criterio
médico. Establecer estos criterios, que cientificamente y a través de la evidencia médica
estan demostrados, no se puede llevar a cabo ya que las legislaciones protegen el derecho
individual de reproduccion, independientemente de las posibilidades de éxitos y riesgos
perinatales que estos podrian generar.

Como ejemplo se realiz6 un analisis de los costos directos e indirectos (Tabla 1y
2), fijos y variables, para el célculo del punto de rentabilidad de una empresa financiadora
de salud. Conocer exactamente los valores de costos e ingresos de una empresa para los
tratamientos de fertilizacion asistida corresponde a un célculo actuarial, pero se pudo
establecer el nimero de ingresos necesarios, si consideramos un unico plan de cobertura
de $3000, para compensar estos gastos. El valor de costos fijos por afiliado (honorarios
de médicos auditores, administrativos, insumos, oficina etc) se estimo en un 10% sobre
el valor del plan ($ 300 ).

Se definié como costo directo a todos aquellos que resultan de los procedimientos
diagndsticos y terapéuticos segln establece la ley 26.862 e indirectos como aquellos que
surgen del excedente de nacimientos por partos mdltiples y las complicaciones
perinatales. Estos ultimos datos fueron obtenidos de acuerdo a los registros
internacionales %19 (31% de partos multiples y aproximadamente 30 % de prematurez
y requerimiento de neonatologia)

Para simplificar la facturacion entre el prestador y el financiador, los costos
directos e indirectos fueron incluidos en modulos de baja complejidad, alta complejidad
sin ovodonacion y con ovodonacion. Los valores de los mismos fueron estimados de
acuerdo a un promedio de los valores del mercado, expresados en pesos argentinos y
ddlares estadounidenses para tener una referencia internacional (15 pesos = 1 dolar)

Tabla 1: Costos directos agrupados en médulos de cobertura

MODULO DE BAJA COMPLEJIDAD PESOS / DOLARES
Estimulacién ovarica y medicacion $ 5000 - U$$ 333
Seleccion de espermatozoides
Inseminacién intrauterina
Honorarios médicos
Ecografias diagnosticas
Materiales descartables

Tabla 1: Costos directos agrupados en médulos de cobertura

MODULO DE ALTA COMPLEJIDAD PESOS / DOLARES
SIN OVODONACION
Estimulacion ovérica $ 30000 — U$$ 3000
Seleccion de espermatozoides
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Aspiracion folicular por culdocentesis
FIV / ICSI (1 solo)

Transferencia uterina de embriones
Honorarios médicos

Ecografias diagnosticas

Materiales descartables

MODULO DE ALTA COMPLEJIDAD PESOS / DOLARES
CON OVODONACION
Idem anterior + $50000 - U$$ 3333
Busqueda de donantes

Estimulos de ovulacién del donante
Obtenciodn de ovocito del donante

PRACTICAS EXCLUIDAS PESOS / DOLARES
Criopreservacion de embriones $ 9000 - U$$ 600
FIV / ICSI con ovocitos desvitrificados $ 15000 - U$$ 1000
Transferencia de embriones desvitrificados | $ 10000 - U$$ 660
Criopreservacion de semen $ 4000 - U$$ 260
Criopreservacion de ovulos $ 38000 - U$$ 2600
Mantenimiento anual de embriones $ 4000 - U$$ 260
Mantenimiento anual de ovocitos $ 4000 - U$$ 260
Mantenimiento anual de semen $ 3000 - U$$ 200
Columna de anexinas $ 7000 - U$$ 470

Tabla 2: Costos indirectos agrupados en mddulos de cobertura

MODULO PARTO CESAREA (UNICO) PESOS / DOLARES
Incluye atencién del parto o cesarea, neonatologia, | $ 50000 — U$$ 3333
cobertura de medicacion y suplementos materno
infantil hasta el afio (etc)

MODULO PARTO O CESAREA (MULTIPLE) $ 90000- U$$ 6000
Idem anterior

La Superintendencia de Servicios de Salud, a través de la resolucion 1709 del afio
2014, establecié un modulo de apoyo financiero a través de un reintegro, solo para las
practicas de alta complejidad (Tabla 3).

Modulo de Recupero Financiero SUR
Estimulacién ovérica $ 14000 — U$$ 940

FIV / ICSI (incluye induccién, monitoreo | $ 38000 — U$$ 2530
de la ovulacion, puncion, fertilizacion y | ———
transferencia. De ser  requerida | $52000 (Posibilidad de recupero total)
comprenderd la donacion de gametos
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Tabla 3: Modulo de recupero S.U.R. Modificado de InfoLeg (15)

Si consideramos un unico plan de cobertura de $ 3000, y tomamos en cuenta los
costos directos e indirectos, podemos calcular el punto a partir de cuantos afiliados
necesito para empezar a compensar dichos gastos en los tratamientos de baja y alta
complejidad (punto de rentabilidad).

Pesos

Punto de Rentabilidad

Referencias

.
Ll

Nro. Afiliados

Ingresos Netos = Ingreso por plan — Costos fijos por plan = $3000-$300 = $2700
Costos Totales = Costos Directos + Indirectos + Fijos (varia de acuerdo al tipo de médulo,
si se logrd un parto o cesérea y si obtuvimos recupero S.U.R.) (Tabla 4y 5)

TIPO MODULO COSTOS Pto.Rentabilidad
TOTALES Planes s/SUR

Baja $5300

Alta sin ovodonacion | $30300

Alta con ovodonacion | $50300

Pto.Rentabilidad
Planes ¢/SUR

0 ($30300-$52000)

0 ($50300-$52000)

Tabla 4: NUumero de afiliados que se necesitan para compensar gastos SIN PARTO

TIPO MODULO COSTOS TOTALES | Pto.Rentabilidad
Planes s/SUR

Baja (parto Unico) $55000

Baja (parto multiple) | $95000

Alta ((nico) $70000
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Alta (multiple) $120000
Alta s/ovodonacion | $100000
(Unico)

Alta s/ovodonacion | $140000
(mdltiple)

Tabla 5: Ndmero de afiliados que se necesitan para compensar gastos CON PARTO

Como podemos observar, las Unicas practicas en las que se podria alcanzar un
punto de rentabilidad inmediato, son las de alta complejidad, con recupero S.U.R. y en
las que NO se ha llegado a un parto o cesarea. Visto esto desde un punto de vista de
costo - eficacia del procedimiento estos resultados no son favorables (bajo costo pero
poca eficacia del procedimiento). La situacion hipotética que mas gasto generaria seria el
de tratamiento de alta complejidad sin ovodonacién, con parto multiple, en donde se
deberia incorporar 51 planes de $3000 cada uno para compensar los mismos, o 32 planes
en caso de obtener un recupero financiero de la Superintendencia.

Ademas debemos considerar que las vias para el recupero no son inmediatas, y
muchas veces se debe esperar hasta un afio de financiadas las mismas para obtener el
reintegro de la Superintendencia de Salud.

Finalmente debemos tener en cuenta que estos calculos se realizaron sobre
maodulos que no incluyen la criopreservacion. Como hemos visto anteriormente, todo lo
relacionado a esta practica esta excluida de los médulos de cobertura basicos. Debemos
tener en cuenta que con la criopreservacion de embriones, la fecundacion a través de
FIV/ICSI se realiza una sola vez, quedando pendiente la transferencia de los embriones.
Si se criopreservan ovocitos, se debera realizar un tratamiento de FIV/ICSI cuantas veces
sea posible de acuerdo al nimero de células criopreservadas (Tabla 6).

Madulo con Criopreservacion | Pesos / Ddlares Punto de Rentabilidad
Médulo de alta complejidad $50000 / U$$ 3333 25 (primer intento)
Criopreservacion de embriones | $10000 / U$$ 660
Transferencia de embriones $9000 / U$$ 600
desvitrificados

$69000 / U$$ 4593
Mantenimiento de embriones | $4000 / U$$ 260 2 (segundo intento)

Tabla 6: Numero de afiliados que se necesitan para compensar gastos, en caso de criopreservar embriones

Si bien el primer intento tiene un punto de rentabilidad alta, en caso de requerir
un segundo o tercer intento, de implantacion, el numero de afiliados que se requiere para
compensar este tratamiento es similar al de baja complejidad

5) CONCLUSION:

Argentina fue el primer pais en América Latina en aprobar una ley de acceso
gratuito a tratamientos de fecundacion medicamente asistida, seguido de Uruguay,
Brasil y Chile
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Nuestro pais en ese momento tenia unas 600.000 parejas infértiles y en la
actualidad ese numero es poco menos de la mitad. La infertilidad, considerada una
enfermedad, es un tema de salud publica, y el tratamiento de la misma es considerada
un derecho y no un privilegio.

Sin embargo no todos creen que un procedimiento costoso como la reproduccion
asistida deberia ser garantizado de manera gratuita a toda la poblacion. Sancionar un ley
sin saber como se va a financiar dichos procedimientos genera un costo que se debera
prorratear entre otros usuarios del sistema.

Mas alla del optimismo politico, que sanciono las leyes de la Provincia de
Buenos Aires y de la Nacion, otros critican las mismas asegurando que estas normas
solo logran beneficiar al negocio de las clinicas de fertilizacion. Otros financiadores
como las obras sociales, prepagas y el colapsado sistema sanitario publico tendran que
asumir los altisimos costos de estos tratamientos, sin poder muchas veces solventar los
gastos de otras necesidades basicas en materia de salud publica.

El impacto demogréafico y los cambios en los roles de las familias modernas
demoran la planificacién familiar de las parejas y la edad en que las mujeres quieren o
muchas veces pueden decidir ser madres. En consecuencia la infertilidad como
enfermedad se encuentra en aumento y paralelamente la necesidad de tratamientos para
la fertilizacion también.

Politicas de cobertura mas equitativas, teniendo en cuenta las probabilidades de
de éxitos de estos procedimiento, evaluando los riesgos maternos y del recién nacido,
podrian ser una opcién de equilibrio para el sistema de salud Argentino, ya sea en el
ambiente publico como privado.

Sera quizés el tiempo, el responsable de demostrar si las decisiones tomadas
fueron adecuadas, y “ aunque la discusion versaba sobre las ilimitadas posibilidades
de las técnicas modernas en fertilizacion asistida, empezado por la fecundacion in
vitro, para pasar gradualmente a las técnicas de ICSI o criopreservacion, cada uno
hablaba como si fuera un eminente especialista en la materia, a pesar de que el nivel
del didlogo no superaba los suplementos ilustrados de los periodicos dominicales.”

Modificado de A. Dneprov.®
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