
BOE num. 72 Saba do 23 marzo 1996 11253 

fesional con experiencia demostrada en la implantaci6n 
de este tipo de valvulas. 

5. Actividades de implantes vasculares. 

Disponer de una .Unidad de Cirugia con al menos 
Un especialista con experiencia en dichos trasplantes. 

6. Actividades de implante de tejido ·corneal. 

Disponer de una Unidad.de Cirugia especializada con 
al menos un especialista con experiencia en dichos tras-
plantes. . 

6644 REAL DECRETO 412/1996, de 1 de marzo, 
por el que se establecen los protocolos obli
gatorios de estudio de los donantes y usuarios 
relacionados con las tecnicas de reproducciôn 
humana asistida y se regula la creaciôny orga
nizaciôn del Registro Nacional de Donantes 
de Gametos y Preembriones con fines de 
reproducciôn huma na. 

La disposici6n final primera de la Ley 35/1988, de 22 
de noviembre, sobre tecnicas de reproducci6n asistida, 
establece que el gobiemo regulara mediante Real Decre
to losprotocolos obligatOrioş de estudio de los donantes 
y usuarios relacionados con estas tecnicas a cumplimen
tar por los equipos biomedicos. 

Esta regulaci6n parece necesaria al objeto de lograr 
una uniformidad en criterios basicos y minimos a los 
que habra de someterse a los donantes de' productos 
utilizables en reproducci6n asistida, que permita tanto 
el control sanitario de los mismos como el nivel de cali
dad exigible, descartando en la medida de 10 posible 
la aparici6n de malformaciones y enfermedades conge
nitas de caracter hereditario de la descendencia. Por 
otro Iədo, se pretende garantizar la confidencialidad de 
la informaci6n obtenida de acuerdo con 10 establecido 
en el articulo 5.5. de la Ley 35/1988. 

Igualmente se pretende facilitar la labor de los equi
pos biomedicos relacionados con las tecnicas en el sen
tido de que la elecci6n'de los donantes guarde la maxima 
similitud fenotipica con los usuarios. 

De otro lado, debe garantizarse que et tratamiento 
medico que se aplica es el mas id6neo de acuerdo con 
las condiciones clinicas y fisiol6gicas que provocan la 
esterilidad, por 10 que los centros y servicios autorizados 
para aplicar las tecnicas de reproducci6n asistida ven
drən obligados a realizar los analisis y estudios oportunos 
que permitan identificar las causas de la misma y,reco
mendar el tratamiento mas eficiente en cada caso, de 
entre los regulados en nuestra legislaci6n. 

Por otra parte, la dis'posici6n final tercera de la Ley 
35/1988, establece que se regulara la creaci6n y orga
nizaci6n de un' Registro Nacional informatizado de 
donantes de gametos y preembriones, especificando las 
caracteristicas'de la informaei6n que debe resultar regis
trada. 

Los protocolos y normas que se establecen en el pre
sente Real Decreto, en cuya tramitaci6n ha informado 
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de la 
Salud, tienen el caracter de normas basicas a tenor 'de 
10 dispuesto ən el articulo 149.1.16.a de la Constituci6n, 
tal y como se indica an la disposici6n final primera del 
propio Real Decreto. 

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo, con la aprobaei6n del Ministro para las Admi
nistraciones Publicas, de acuerdo con el Gonsejo de Esta
do y previa deliberaei6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dıa 1 de marzo de 1996, 

DISPONGO: 

Articulo 1. 

Los centros y servicios autorizados para la aplicaci6n 
de las 1ecnicas de reproducei6n asistida deberan realizar 
como minimo los estudios y controles sanitarios en los 
donantes y .\Jsuarios que en el presente Real Decreto 
se detallan. 

CAPITULO 1 

Informaci6n a donantes y estudio de donantes 
de gametos y preembriones 

Articulo 2. 

Podrən ser dpnantes de gametos y preembriones las 
personas que reunan los requisitos siguientes: 

1. Ser mayores de 18 afios y con plena capacidad 
de obrar. Al objeto de evitar, en la medida de 10 posible, 
la aparici6n de malformaciones cromos6micas, las 
donantes de gametos femeninos no deberan tener mas 
de treinta y cinco afios de edad ni mas de 50 afios 
los donar:ıtes de gametos masculinos. 

2. Estar en buen estado de salud psicoflsica. 
3. La donaci6n se formalizara mediante contrato 

escrito, previa informaci6n por protocolo de consen
timiento informado de los fines y consecueneias del acto, 
ası como de los procedimientos y estudios a los que 
sera sometido el donante. 

Articulo 3. 

Los donantes seran sometidos a un reconocimiento 
medico, que se reflejara en una historia cHnica, con inclu
si6n de antecedentes personales y familiares asi como 
un examen fisico, que como minimo debera contener 
los datos que ,en el anexo del presente Real Decreto 
se relacionan, bajo la responsabilidad directa del Director 
del centro. 

La aceptaci6n de las donaciones de preembriones 
sobrantes tras la aplicaei6n de tecnicas de fertilizaci6n 
{(in vitro» entre miembros de una pareja se regiran per 
10 dispuesto en 105 articulos 5 y 11 de la Ley de Repro
ducci6n Asistida. Enestos casos se recogera para cada' 
miembro de la pareja donante el protocolo basico de 
selecci6n de donantes recogido en los apartados 1, II, 
III y iV del anexo. 

Los controles sanitarios a que se hace referencia en 
este articulo y en concreto los recogidos en los aparta
dos V y Vi del anexo, debaran realizarse en ca da dona· 
ei6n. 

Articulo 4. 

LbS centros realizaran en todos los donantes los estu
dios que se determinen por la Comunidad Aut6noma 
respectiva y que en todo caso y como minimo seran 
las siguientes: 

a) Grupo sanguineö. 
b) Factor Rh. 
c) VDRL 0 prueba similar para detectar sifilis. 
d) Screenfng de hepatitis. 
e) Test ae detecci6n de marcadores de VIH. 
f) Estudio cHnico para la detecci6n de fases cHnicas 

infectivas.de toxoplasmosis, rubeola, herpes virus y cito
megalov)rus. 
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g) Estudio clinico para la detecci6n de neisseria 
gonorrhoeae y chlamydia trachomatis. 

1. La seronegətividad en las pruebas de marcadores 
VIH, debera estar garantizada mediante la realizaci6n 
de dos test con un intervalo de seis meses, siendo impres
cindible comprobar la seronegatividad de ambas pruebas 
para la utiliiZaci6n de los gametos masculinos y preem
briones. En las donantes de gametos femeninos, y en 
base a la actual imposibilidad de criopreservaci6n de 
los oocitos donados, se consideran'ı suficie<ıte la nega
tividad de la donante en Una unica prueba de marcado
res VIH. 

2. En caso de que alguna de las pruebas resulten 
ser positivas, a efectos de exclusi6n, se informara de 
esta circunstancia al Registro National, al objeto de velar 
por la correcta informaci6n y garantias sanitarias. 

3. Los estudios mencionados en los apartados 4.c), 
dı, e), f) y g) deberan realizarse en cada donaci6n. En 
el caso de donantes de gametos masculinos dichas prue
bas se realizaran cada 6 meses cuando al intervalo entre 
donaciones sea inferior. 

Articulo 5. 

Establecido el caracter de la donaci6n de gametos 
y preembriones como actos voluntarios, altruistas, gra
tuitos y desinteresados, en ningun caso existira retri
buci6n econ6mica para el donante, ni se exigira al re· 
ceptor precio alguno por 105 gametos 0 preembriones 
donados. 

Articulo 6. 

No podran ser admitidos como donantes de gametos 
las personas que tengan antecedentes familiares de mal
formaciones Iigadas a cromosomopatias, genopatias 0 
metabolopatias: 

1. Seran excluidos como donantes 105 que presen
ten enfermedades geneticas, hereditarias 0 congenitas 
transmisibles. 

2. Seran, asimismo, excluidos como donantes aque
lIas personas que hubieran generado seis descendientes 
o mas por reproducci6n asistida 0 no asistida. En el caso 
de donaci6n de preembriones, no se aceptarah para su 
empleo en reproducci6n humana aquellas donaciones 
en que uno 0 ambos miembros de la pareja donante 

. tuvieran seis 0 mas hijos. 
3. En el supuesto de que un donante no fuera acep

tado como tal. debera conocer las razones que motivan 
su exclusi6n, garantizandose la confidencialidad y pri
vacidad de la informaci6n. 

CAPITULO ii 

Informaci6n y estudio de usuarias y usuarios 

Artfculo 7. 

Los centros y servicios deberan realizər, a los usuarios 
y usuərias de Iəs tecnicas de reproducci6n asistidə, 108 
estudios clfnicos y anatomofisiol6gicos precisos que per
mitan identificar las causas de ·Iə esterilidad, indicando, 
en cada caso, el tratamiento mas eficiente de entre 105 
regulados en la Ley 35/1988, si estos estan clinicamente 
indicados: 

1. En todo caso, deberan valorarse, con caracter 
previo a la aplicaci6n de las tecnicas, aquella 0 aquellas 
que por las condiciones del usuario resulten eficaces. 

2. EI centro vendra obligado a informar suficiente
mente a las usuarias y usuarios por personal debida
mente capacitado sobre estos aspectos, y, en concreto, 
debera proporcionar informaci6n completa' sobre las 
diversas opciones tecnicas de reproducci6n asistida, 
posibilidades y servicios a su alcarice, beneficios y efec
tos secundarios, posibles estadistıcas disponibles y resul
tados de investigaciones, asi como cualquier otro dato 
que pueda existir alobjeto de tomar una d.ecisi6n ade
cuadamente informada y responsable. 

3. Las mujeres receptoras de una donaci6n de ooci
tos deberan ser especificamente informadas acerca de 
la Iimitaci6n del estudio de la donante que la imposi
bilidad de conservaci6n del gameto femenino comporta. 

CAPITULO III 

De la creaci6n y organizaci6n. del Registro Nacional 
de Donantes de Gametos y Preembriones 

Articulo 8. 

EI Registro Nacional de Donantes de Gametos y 
Preembriones con fines de reproducci6n humana, se 
constituye como un Registro Unico formado. por las 
bases de datos de cada centro 0 servicio autorizado por 
la Comunidad Aut6noma respectiva, mediante su agre
gaci6n en una Base Central administrada por el Minis
terio de Sanidad y Consumo: 

1 . Cada centro 0 servicio se conectara a la Base 
Central del Registro tras comunicaci6n de la Adminis
traci6n sanitaria de la Comunidad Aut6noma correspon
diente a la Base Central. 

2. EI registro individual de cada donante aceptado 
contendra sus datos de identificaci6n conforme al apar
tado 1 del anexo. Relacionados con el registro individual 
de cada donante, identificado a traves de numero de 
dave interno, constaran los siguientes datos: 

a) Numero de preembriones obtenidos con sus 
gametos e identificaci6n de las personas de las que pro
cedan cada uno de 105 gametos del otro sexo. 

b) Identificaci6n de receptores de la donaci6n de 
gametos, sean por tecnica de inSeminaci6n artificial 0 
mediante FIV con gameto de receptor. . 

c) Identificaci6n de la mujer/es receptora/s de los 
preembriones obtenidos 

d) Datos de identificaci6n de los recien nacidos 
vivos, incluidas incidencias detectadas tras el nacimiento. 

e) Partos de recien nacidos muertos 
f) Interrupci6ıi de embarazo por malformaci6n 0 

enfermedad fetəl de origen genetico 0 por otras causas. 

CAPITULOIV 

Garantia de secreto 

Articulo 9. 

La informaci6n recogit!a e.n la historia clinica de usua
rios de las tecnicas de reproducci6n asistida, la corres
pondiente al proceso de selecci6n de donantes, asi como 
toda aquella informaci6n individualizada contenida en 
el Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preem
bri6nes tanto en la Base Central como ən los centros 
y servicios autorizados, seran recogidos, tratados y cus
todiados en la mas estricta confidencialidad, debiendo 
producirse esta custodia conforme a 10 dispuesto por 
la Ley General de Sanidad, en los articulos 2,5,7,19,20 
y disposici6n final tercera de la Ley sobre Tecnicas de 
Reproducci6n Asistida, y articulos 7 y 8 de la Ley Orga-
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nica de Regulaci6n del Tratamiento Automatizado de 
Datos Personales. Ello sin menoscabo de las condiciones 
de informaci6n establecidas por la Lev sobre Tecnicas 
de Reproducci6n Asistidiı para los nacidos por laapli
caci6n de estas tecnicas v de las circunstancias extraor
dinarias de ruptura del deber de secreto expresamente 
establecidas por la Lev de Medidas Urgentes para la 
Salud Publica V por la propia Lev sobre Tecnic;ıs de 
Reproducci6n Asistida. en aquellos ca sos en que fueran 
de aplicaci6n. 

Disposici6n adicional unica. Ambito de aplicaciôn. 

Lo dispuesto en el presente Real Decreto es deapli
caci6n a todos los centros V servicios autorizados en 
Espana. induso aquellos que utilicen 0 puedan utilizar 
donaciones procedentes de bancos extranjeros de game
tos V preembriones. 

Disposici6n final primera. Norma basica. 

A los efectos de 10 dispuesto en el artfculo 149.1.16." 
de la Constituci6n. las disposiciones contenidas en el 
presente Real Decreto, tienen la consideraci6n de nor
mas basicas para el establecimiento de protocolos obli
gatorios de estudio de los donantes V los usuarios rela
cionados con las tecnicas de reproducci6n asistida, a 
cumplimentar por los equipos biomedicos que las 
desarrollan. 

Disposici6n final segunda. Facultades de aplicaciôn y 
desarrollo: 

aL Se faculta al Ministro de Sanidiıd vConsumo para 
actualizar el anexo de este Rea~ Decreto para adecuarlo 
a los avances tecnicos 0 cientificos u otra circunstancia 
objetiva que asi 10 requiera. 

bL Se faculta al Ministro de Sanidad V Consumo para 
establecer las normas de funcionamiento del Registro 
Nacional de Donantes de Gametos V Preembriones, 
mediante desarrollo del articulo 8 del presente Real 
Decreto. . 

Dado en Madrid a 1 de marzo de 1996. 

La Ministra de Sanidad y Consumo. 
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN 

• 

ANEXO 

JUAN CARLOS R 

Protocolo basico para el estudio de donantes 

1. Datos personales 

1. Nombre vapellidos. 
2. Direcci6n. 
3. Fecha de nacimiento. 
4. Documento nacional de identidad. 
5. Numero de registro 0 c6digo de identificaci6n 

personaJ. 
6. Lugar de nacimiento. 
7. Nacionalidad. 

II. Datos ffsicos 

1. Talla. 
2. Peso. 
3. Color de piel: 
aL palido. 
0) Moreno. 

4. Color de los ojps: 

aL Marr6n. 
bL Azul. 
cL Verde. 
dL Ambar. 
eL Negro. 
fL Otros. 

5. Golor de pelo: 

aL Rubio. 
bL Castano daro. 
cL Castano oscuro. 
d) Negro. 
eL Pelirrojo. 
f) Otro. 

6. Textura de pelo: 

aL Liso. 
bL Ondulado. 
c) Rizado. 
dL Otros. 

7. Grupo sanguineo. Factor Rh: 

aL A. 
bL B. 
cL AB. 
dL O. 
eL Positivo (+L. 
fL Negativo (-L. 

8. Otros tipajes. 
9. Raza. 

IIi. Historia medica personal 

1. Enfermedades: 

aL Actuales. 
bL Propias de la infancia. 
cL Otras. 

2. Exposici6n a sustancias quimicas, especialmente 
mutagenas 0 terat6genas. 

3. Exposici6n a radiaciones . 
4. Historia psiquiatrica. 
5. Prescripci6n/consumo de drogas, alcohol. 
6. Historia reproductiva: 

aL Numero de hijos vivos. 
b) Abortos espontaneos de repetici6n. 
cL Hijos malformados. 
dL Mortinatos. 

7. Numero de donaciones anteriores; fecha V lugar 
de la ı:ıltima donaci6n. 

8. Historia ocupacional. 

iV. Historia familiar 

1. Sindrome de Down. 
2. Otras cromosomopatias. 
3. Espina bifida, anencefalia, hidrocefalia 
4. Mucoviscidosis. 
5. Hemofilia. 
6. Hemoglobinopatias: 

aL Drepanocitosis. 
bL Talasemias. 

7. Metabolopatias congenitas: del metabolismo lipi
dico, del metabolismo de hidratos de carbono, del meta-



11256 Sabado 23 marıo 1996 BOEnum.72 

bolismo de aminoıkidos, del metabolismo de las purinas, 
anoh1alias de acidos grasos, otras. 

8. Mucopolisacaridosis. 
9. Osteogenesis imperfecta y otras osteocondrodis-

plasias. 
10. 
11. 
12. 

miento. 

Neurofibromatosis. 
Rii'i6n poliquistico. 
Ceguera congenita 0 progresiva desde el na ci-

13. Labio leporino. 
14. Focomielias. 
15. Distrofia muscular. 
16. Estenosis pil6rica congenita, atresia esofagica, 

atresia de ano. 
17. Enfermedad cardiacacongenita. 
18. Depresi6n maniaca, esquizofrenia, enfermedad 

mental familiar. Suicidios. 
19. Retraso mental 0 incapacidad severa de apren-

dizaje. 
20. 
21. 
22. 
23. 
24. 
25. 
26. 
27. 
28. 

Des6rdenes neurol6gicos. 
Des6rdenes convulsivos. 
Diabetes. 
Neoplasias. 
Senilidad precoz. 
Alteracionesde glandulas suprarrenales. 
Infertilidad. 
Deticit'inmunitario. 
Otras. 

V. Protocolo de seminograma 

1. Condiciones del examen: 

a) Hora de eyaculaci6n. 
b) Hora de examen. 
c) Constancia de muestra completa. 
d) Fecha de ultima eyaculaci6n. 
e) Frecuencia coito. 

2. Examen macrosc6pico: 

a) Volumen. 
b) Color. 
c) Viscosidad. 
d) Aspecto. 
e) Licuaci6n. 
f) pH. 

3. Examen microsc6pico: 

a) Espermatozoos. 
b) Celulas. 
c) Aglutinaci6n. 
d) Leucocitos por campo. 
e). Numero de espermatozoos por cc. 
f) Grado de movilidad. 
g) Indice de vitalidad. 

4. Espermiocritograma: 

a)' Espermatozoos normales. 
b) Espermatozoos anormales. 
c) Alteraciones de cabeza. 
d) Alteraciones de cola. 
e) Alteraciones mixtas. 
f) Celulas de espermiögenesis. 
g) Leucocitos. 
h) Celulas epiteliales. 

5. Bacteriologia: 

a) Tinci6n GRAM. 
lı) Cultivo si estuviese indicado. 

Vi. Protocolo de estudio de oocitos 

1. Cronologia. 
2. Inducci6n a la ovulaci6n: 
a) Con estimulaci6n. 
b) Sin estimulaci6n. 

3. Extracci6n: 
a) Abdominal. 
b) Vaginal. 
c) Con anestesia. 
d) Sin anestesia. 

4. Numero de oocitos: 
a) Ovario derecho. 
b) Ovario izquierdo. 

5. Examen madurativo; 
a) Metafase II. 
b) Metafase 1. 
c) Vesicula germinal. 
d) Degenerado. 
e) Partogenetico. 

• 

6645 REAL DECRETO 413/1996, de 1 de marzo, 
por el que se f)stablecen 105 requisitos tık
nicos y funcionales precisos para la autori- . 
zaci6n y homologaci6n de 105 centros y ser
vicios sanitarios relacionados con las tecnicas 

. de reproducci6n humana asistida. 

Las tecnicas de reproducci6n asistida quedaron regu
'Iadas mediante la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, 
estableciendo la mencionada Ley, en su disposici6n final 
primera al, que el Gobierno regulara mediante Real 
Decreto los requisitos. tecnicos y funcionales precisos 
para la autorizaci6n y homologaci6n de los centros y 
servicios sanitarios, asi como de los equipos biomedicos 
relacionados con las tecnicas de reproducci6n asistida, 
de los bancos de gametos y preembriones 0 de las celu
las, tejidos y 6rganos de embriones y fetos. 

Las tecnicas de reproducci6n asistida contempladas 
en la legislaci6n son: la inseminaci6n artificial. la fecun
daci6n «in vitro» con trarisferencia de preembriones y 
la transferencia intratubarica de gametos. Estas tecnicas 
comportan la realizaci6n de una serie de actil'idades de 
tipo biol6gico asi como otras de caracteristicas eminen
temente clinıcas para las cuales es oportuno establecer 
requerimientos de equipamiento tecnico, de caracter 
b8sico, al tiempo que definir el perfil de conocimientos 
y experiencia de los profesionales que asuman la res
ponsabilidad de su aplicaci6n. 

EI establecimiento de los requisitos referidos viene 
inspirado tanto en la consecuci6n de un nivel 6ptimo 
de calidad en las prestaciones que oferten los centros 
relacionados con la reproducci6n asistida, como en el 
abordaje del problema de la esterilidad de un modo inte
gral que satisfııga las aspiraciones de reproducci6n 
huma na de los usuarios de estas tecnicas. 

Los requisitos tecnicos y funcionales que se estable
cen en el presente Real Decreto, eri' cuya tramitaci6n 
ha recaido informe del Consejo Interterritorial del Sis
tema Nacional de Salud, tienen el caracter de normas 
basicas a tenor de 10 dispuesto en los art[culos 
149.1.16." de la Constituci6n, asi como en el articu-
10 40.7 y disposici6n final cuarta de la Ley General de 
Sanidad, tal y como se indica en la disposici6n final pri
mera de este Real Decreto. 

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidııd 
y Consumo, con la aprobaci6n del Ministro para las Admi-


