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1. INTRODUCCION

La amniocentesis es un procedimiento invasivo de Diagnostico Prenatal que consiste en la introduccién de una
aguja espinal a través de la pared abdominal materna para aspirar una muestra del liquido amniético.

2. INDICACIONES

- Cribado de aneuploidia con riesgo = 1/250 para trisomia 21 o 18 (por test combinado o cribado
bioquimico de segundo trimestre)

- Anomalia cromosémica en gestacion previa (sobretodo trisomias)

- Anomalia cromos6mica parental

- Anomalia fetal ecogréafica (detectada durante la ecografia morfologica)

- Confirmacion de un resultado por DNA fetal libre.

- Confirmacién de un diagnostico preimplantacional (error < 5% si era per FISH i < 1% si era per PCR,
microarray o NGS).

- Confirmacion de un resultado no conclusivo en vellosidad corial.

- CIR severo precoz (< 24 semanas)

- CIR severo <28 semanas con presencia de: marcadores ecograficos (excluyendo oligoamnios) /
anomalia menor o biometrias (LF o PC) < -3DE

- Sonograma genético con riesgo resultante = 1/250

- Anomalia discordante en gemelos monocoriales diamaniéticos

- Riesgo de enfermedad monogénicas con diagnéstico molecular o bioquimico disponible en LA

- Riesgo de infeccion fetal con PCR disponible (CMV, toxoplasma, parvovirus-B19, varicela, rubeola,
herpes 1-2, enterovirus)

- Riesgo de coriomanionitis o inflamacidn intraamnidtica.

3. PREPARACION PARA LA PRUEBA

Una lista de comprobacion “checklist” previa a la amniocentesis evitara errores o la interrupcion de la
amniocentesis por causas evitables.

1. Verificacion del motivo de la amniocentesis: Es crucial ser consciente de cudl es la indicacion durante todo
el procedimiento y del grado de riesgo que la pareja esté dispuesta a asumir.

2. Edad gestacional: La amniocentesis no podra realizarse antes de las 15 semanas completas de gestacion
(15%0), ya que la denominada “early amniocentesis” mostré presentar un riesgo aumentado de problemas
ortopédicos (talipes), complicaciones respiratorias neonatales y de fallo de cultivo. Como criterio general sera
preferible realizar la amniocentesis a partir de las 16 semanas, sobre todo si las membranas corio-amnidticas no
se encuentran coaptadas.

3. Asesoramiento genético: en el momento de la programacién de la amniocentesis se deber realizar el
asesoramiento genético por parte de un médico, Genetista Clinico u Obstetra, sobre la probabilidad de anomalia
fetal (cromosdmica, monogénica o infecciosa) y sobre el alcance y limitaciones de los estudios genéticos que se
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vayan a llevar a cabo en el liquido amniético. De cada test genético deben informarse de las posibilidades de
quedarse sin resultado y de los resultados falsos positivos, falsos negativos, y no concluyentes. Debe decidirse
qué test genético se practicara: la “prueba répida” (QF-PCR 6 FISH), el cariotipo, el array-CGH (cariotipo
molecular) o un test microbiolédgico o molecular especifico. Se deben comentar las limitaciones de cada técnica:
la “prueba rapida” sélo determina el nimero de 5 cromosomas (13, 18, 21, X e Y), el cariotipo no detecta
cambios submicroscépicos, el array-CGH no detecta las anomalias equilibradas y ninguna de ellas detecta los
defectos monogénicos. A mayor complejidad de la técnica también se detectan mas variantes de la normalidad
con significado incierto.

4. Consentimiento informado (anexo): se debe proporcionar a la gestante informacion sobre el procedimiento
de la amniocentesis, las posibles complicaciones y las medidas de precaucién que se deben adoptar. La
informacién sobre el procedimiento y sobre el procesamiento de la muestra debe incluirse en el consentimiento
informado. Idealmente debe firmarse con un plazo minimo de 24 horas antes de la realizacion del procedimiento.

5. Conocimiento del RhD: en caso de que la gestante sea RhD negativa se pautard gammaglobulina anti-D
antes de cumplir las 72 horas post-procedimiento, excepto si se ha realizado un genotipado prenatal no invasivo
con resultado de feto RhD negativo. Como norma general, el RhD de la pareja no se tomara en consideracion.

6. Conocimiento de serologias: virus de inmunodeficiencia humana (VIH), hepatitis B (VHB) y en casos de
riesgo, virus de la hepatitis C (VHC). Las serologias positivas no se consideran una contraindicacién absoluta
para el procedimiento y debera valorarse cada caso de manera individual. En caso de presencia de infeccion por
VIH el procedimiento podra realizarse bajo HAART (“highly active antirretroviral therapy,” terapia antirretroviral
altamente activa) e idealmente con una carga viral indetectable. En caso de antigeno ‘e’ de HBV (HBeAg) o
carga viral positiva se recomendara administracion de la gammaglobulina especifica post-amniocentesis. En toda
sospecha de infecciéon materna (VIH, HBV, VHC, infeccidon TORCH) debera evitarse atravesar la placenta por el
riesgo de transmision vertical durante el procedimiento.

7. Valorar las contraindicaciones relativas al procedimiento:

- Muijeres seropositivas para VHB, VHC o VIH con carga viral alta

- Isoinmunizacion

- Fiebre y/o infeccion materna activa

- Amenaza de aborto y sangrado genital reciente no filiado

- Separacion de las membranas corioamnidticas (detachment)

- Gran hematoma intracavitario

Alteracion de la coagulacion materna o tratamiento anticoagulante (Tabla 7).

Tabla 1. Ajuste del manejo anticoagulante para la amniocentesis (BUTWICK AJ, J Perinatol 2011;31:73-84).

Suspension antes del Reinicio después del
Tratamiento anticoagulante o o
procedimiento procedimiento
Aspirina .
. . Ninguna
(dosis de antiagregante 75-300mg/dia)
HBPM Profilactica 10-12 hrs 6-8 hrs
HBPM Terapéutica 24 hrs 24 hrs
Dicumarinicos INR<1.4 Inmediato

HBPM: hemoglobina de bajo peso molecular; INR, international normalised ratio.
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8. Disponibilidad de material y personal: Se precisa un operador que maneje el transductor y la aguja, asi
como un asistente encargado de la aspiracion del liquido amniético. En cuanto a instrumental, los requerimientos
minimos son (Figura 1):

Ecografo

Camilla 0 mesa de exploracién ginecologica

Gasas estériles y antiséptico (clorehexidrina/ yodopovidona)

Tallas 0 campos estériles

Funda estéril para la sonda ecografica

Gel estéril

Aguja de calibre 22G (0.7 cm de diametro, 9 cm de largo) 6 20G

2 tubos Vacutainer® de 10 mL i de 3mL sin ningun aditivo.

2 adaptadores “ Luer “enroscados al “ holder” de plastico de los Vacutainer®
Alternativamente 2 jeringas de 10 mL, si no se utiliza Vacutainer®

O 0O O OO OO0 O0O OO0

Figura 1. Instrumental necesario para la amniocentesis.

4. VALORACION Y PLANIFICACION

Se debe colocar a la gestante en posicion de decubito supino, (evitando la hipotension supina) lo mas horizontal
posible para un mejor acceso a la cavidad amniédtica. Debe confirmarse la viabilidad fetal antes de la
amniocentesis, asi como una edad gestacional superior a las 15 semanas y una perfecta coaptacion de las
membranas corioamnioticas.

La evaluacién ecografica previa al procedimiento se basara en un barrido de la totalidad de la cavidad uterina en
cortes transversos en relacion al abdomen materno, con el transductor completamente horizontal, para definir la
ubicacion de la placenta, el “pool” maximo de liquido amnidtico, la posicion y el patrén de movimientos fetales
(Figura 2). Debe tenerse extremo cuidado de no oblicuar la sonda desviandose del plano perpendicular exacto
en relacién a la superficie del abdomen materno; de lo contrario estaremos “enfocando” un campo que no esta
situado “debajo” de la sonda.

) PROTOCOLS MEDICINA MATERNOFETAL 3/9
HOSPITAL CLINIC- HOSPITAL SANT JOAN DE DEU- UNIVERSITAT DE BARCELONA
www.medicinafetalbarcelona.org



©sSJD

Sant Joan de Déu
Barcelona - Hospital

c@

NATAL

PROTOCOLO: AMNIOCENTESIS

CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitari

Figura 2. Distintas posiciones transversales de la sonda ecografica, siempre perpendiculares a la superficie del abdomen

materno, en un plano sagital materno.

Debe localizarse el mayor pool de liquido amniético en una visidn transversa del utero, evitandose los “pools”
muy periféricos (fundico, polo inferior o los muy laterales) y observar los movimientos del feto que normalmente
son recurrentes. En la pantalla del ecografo debe visualizarse la piel del abdomen materno, asi que la ampliacién
de la imagen no debe efectuarse con el zoom, sino disminuyendo la profundidad de la imagen, de manera que

podamos planear la entrada de la aguja desde la piel materna al pool de liquido amniético

Siempre que sea posible se evitara una puncion transplacentaria, aunque ésta debe preferirse a una via no
transplacentaria con cierto riesgo al fracaso, por ser cercana al feto o por ser muy periférica en relacion a la
cavidad uterina. La via transplacentaria esta contraindicada en la isoinmunizacién o infeccién materna por VIH o

hepatitis Bo C.

5. PREPARACION DE LA GESTANTE Y DEL CAMPO ESTERIL.

El operador debe lavarse las manos con antiséptico (clorhexhidrina o esterilium) y colocarse guantes estériles.
Se procede a la aseptizacion de la piel del area abdominal expuesta utilizando las gasas y antisépticos
(clorhexidina preferentemente o yodopovidona alcohdlica). Idealmente, la sonda ecogréfica deben ser
descontaminada antes y después de cada uso. De todos modos, se debe cubrir la sonda con una funda estéril,
con gel en el interior para mejorar la transmision sonica.
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6. INSERCION DE LA AGUJA

La totalidad del procedimiento debe realizarse bajo control ecografico directo con visualizacion continua de la
aguja. Preferentemente el operador debe manejar la aguja y el transductor.

Figura 3: Punci6n de la pared abdominal materna hasta llegar al Utero con la aguja en 45 grados y sonda en 45 grados

(ambos en relacion al plano sagital materno).

La punci6n tiene 4 fases: la puncién en la piel de la gestante, la puncién del Utero, la entrada en la cavidad

amnidtica y el punto donde se detiene el avance de la aguja.

1.

Puncién abdominal: Si el “pool” de liquido amnidtico a donde debemos acceder esta situado en el
hemiabdomen izquierdo, la sonda debe lateralizarse, manteniéndose en el mismo plano transverso,
hacia el hemiabdomen derecho, de manera que forme un angulo de unos 45 grados con plano sagital
de la madre. La aguja debe introducirse a 45 grados del plano lateral derecho complementario, de
manera que aguja y sonda ecografica incidan en un plano de 90 grados (Figura 3). En caso de que se
crea conveniente se puede cambiar la lateralidad: sonda a la izquierda y aguja a la derecha de la
gestante.

La aguja debe entrar lateralmente a la sonda, a unos 3 cm de distancia y coincidiendo exactamente en
el punto medio del ancho de la sonda, inclinandose hacia el centro del utero. La puncion inicial de la piel
requiere cierta presion autolimitada mientras se avanza por el tejido subdérmico de la gestante (Figura
4A).

En el avance de la aguja entre la piel y el Utero es importantisimo evitar la puncion de asas intestinales
no visualizadas por un angulo “muerto” de visén ecogréfica nula, causado por una falta de insonacion
del inicio del trayecto de la aguja (Figura 4C). La puncién inadvertida de las asas intestinales seria la
causa de corioamnionitis que puede conducir a una sepsis materna y eventualmente a su muerte.
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Figura 4: Puncion de la pared abdominal materna hasta llegar al ttero.
4A muestra la manera correcta con visualizacion de todo el trayecto de la aguja, a diferencia de 4B, en donde existe un
angulo “muerto”. 4C muestra el error que puede conllevar una puncién de asas intestinales.

2. Puncidn uterina: la punci6n del Utero puede ser dolorosa porque esta recubierto por peritoneo. Debe
confirmarse la orientacién inicial de la aguja antes de pinchar la pared uterina, ya que después sera
mas dificil rectificar su orientacion, que puede verse desviada por un movimiento materno o por la
contraccion muscular abdominal.

3. Entrada en cavidad amniética: siempre debemos localizar con precisidn la aguja antes de entrar en la
cavidad amniética, y ver toda la longitud de la aguja dentro de la cavidad uterina y no sélo la punta.
Debemos separar la sonda de la aguja para que incida en 90 grados con ella y mejorar su visualizacion.
Una localizacion parcial de la aguja puede conllevar la puncion de la pared posterior del utero y la salida
de la aguja por la parte posterior. La entrada en la cavidad amnidtica debe realizarse con un
movimiento decidido para evitar el “tenting” (imagen de tienda de campafia) de las membranas que
impida una entrada real en la cavidad amnidtica, cuando la aguja se observa aparentemente dentro de
la cavidad sin que se pueda extraer liquido (Figura 5). Normalmente en estos casos, en la punta de la
aguja se ven 2 sefiales ecogénicas.

Figura 5: Introduccion de la aguja en la cavidad uterina e imagen de ‘“tenting’”.
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4. Detencion del avance de la aguja: dentro de la cavidad amnidtica no detendremos el avance de la
aguja hasta 2 cm antes de llegar a la pared posterior, para evitar que una contractura de la pared
anterior disloque la aguja y para que la punta de la aguja no “apunte” al feto y pueda puncionar al feto si
éste se mueve. En caso de una puncion fallida, si decidimos retirar la aguja y localizar un nuevo punto
de entrada, deberemos realizar un cambio de aguja.

7. ASPIRACION DEL LiQUIDO AMNIOTICO

Una vez colocada correctamente la aguja, el asistente retira el estilete y conecta el adaptador Luer del soporte
del Vacutainer® (Figura 6A). Un tubo vacutainer es empujado por el asistente dentro del soporte de manera que
la aguja recubierta de goma del adaptador perfore la tapa del vacutainer (Figura 6B) y asi el vacio del tubo aspire
el liquido y permita un autollenado sin manipulacién adicional (Figura 6C). El tubo lleno se retira y uno nuevo se
introduce y se llena de la misma manera (Figura 6D).

Adaptador Luer para
Vacutainer®

Placenta

Figura 6. Proceso de aspiracion de liquido amnidtico.

Se deben obtener unos 20 mL de liquido amniético, idealmente sin contaminacién con células hematicas
maternas. Para evitarlo, antiguamente se desechaban los 2 primeros mL que se enviaban a Bioquimica para la
determinacion de alfa-fetoproteina. En la actualidad se ha abandonado su determinacion sistemética y se utiliza
el primer tubo para recoger la muestra para QF-PCR.

Si tras dos intentos de puncion uterina no se ha logrado obtener una cantidad minima de liquido amniético

adecuada para el analisis, una nueva puncion deberad demorarse hasta una semana mas tarde. Si sélo se
obtienen 1-2 mL, se puede optar a tener un resultado exclusivamente mediante una QF-PCR.

Post-obtencion de liquido amniético

Debe confirmarse la viabilidad fetal y comprobarse que no exista sangrado en el punto de entrada de la aguja en
la cavidad uterina. Ademas, debera verificarse el RhD materno, anotar los datos relevantes en la solicitud de
laboratorio y etiquetar o identificar todas las muestras. Deberan mostrarse las muestras obtenidas a la gestante
debidamente etiquetadas y dejar bien claros los plazos y vias de entrega de los resultados de los distintos tests a
practicar.
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8. RECOMENDACIONES POST PROCEDIMIENTO

- Administracion de gammaglobulina anti-RhD (300ug) en gestantes RhD negativas (sin genotipado fetal o en
feto RhD positivo).

- Administracion de gammaglobulina anti-VHB en gestantes con HBsAg positivo: en caso de HBeAg positivo,
carga viral positiva (DNA-VHB), en puncion transplacentaria inevitable o amniocentesis de tercer trimestre, se
administrard inmunoglobulina especifica VHB post-procedimiento (600Ul IM, dosis unica en las primeras 24
horas).

- En liquidos hematicos o punciones transplacentarias en que se realize una QF-PCR es recomendable obtener
una muestra materna, enjuague bucal o0 sangre, para descartar la contaminaciéon materna.

- Reposo relativo domiciliario de 24 horas. Se permitirdn desplazamientos por casa, ya que el reposo absoluto
esta contraindicado, ya que no existe ninguna evidencia cientifica sobre el efecto beneficioso. Signos de alarma
para acudir a urgencias son el sangrado, pérdida de liquido amniético, dolor abdominal intenso y fiebre = 38°C.

- En el periodo de una semana después de la amniocentesis realizamos un control ecografico.

- Entrega de resultados: 2 dias para la QF-PCR, una semana para el estudio molecular de infecciones (PCR), 2-
3 semanas para el array-CGH y 3 semanas para el cariotipo.

9. COMPLICACIONES

- Pérdida fetal: existe un riesgo del 0.1% de pérdida fetal cuando la amniocentesis se realiza por parte de un
operador experimentado, cuando se realiza en el segundo trimestre, después de la fusién de la membrana
amnidtica con el corion. Existen series que reportan un aumento de complicaciones al 1% si la puncién es
transplacentaria y del 1-2% si existe poco entrenamiento, asi como de riesgos inferiores al 0.01% en centros con
gran experiencia.

- Ruptura prematura de membranas: riesgo del 0.3%.

- Corioamnionitis: la infeccion intraamnidtica es muy infrecuente, sin embargo su tiempo de incubacion es corto y
su progresién rapida, generalmente 24 horas tras el procedimiento. Puede evolucionar a sepsis materna y
finalmente conducir a la muerte materna.

- Otras: hemorragia placentaria, hematoma de la pared abdominal o traumatismo fetal, muy infrecuentes.

Gestacion gemelar

En la gestacion gemelar diamniética, la amniocentesis es un procedimiento que permite un diagnéstico
cromosomico, molecular, bioquimico o microbiolégico especifico para cada feto. El riesgo de confusién de sacos
amnidticos es muy remoto, por lo que la infusion de colorante en el primer saco puncionado se ha abandonado
en la actualidad, aunque debe tenerse un cuidado extremo en asignar correctamente cada muestra al feto
correspondiente. El riesgo de pérdida fetal podria ser el doble de la amniocentesis en gestacion dnica.

Existen indicaciones especificas en gestaciones gemelares. Debido a que los resultados de la amniocentesis se
obtienen después de la semana 16, la biopsia corial debe considerarse como el procedimiento de eleccién para
aquellas parejas con una gestacion dicorial que puedan optar por una interrupcion selectiva de un unico gemelo
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afecto. Por el contrario, en casos muy seleccionados de gestaciones monocoriales-diamnidticas con anomalia
ecografica discordante, la amniocentesis puede asegurar la obtencion de dos muestras diferentes (riesgo de
gestacion heterocariocitica).

En el planeamiento de la amniocentesis en gestacién multiple, es indispensable realizar un mapeado detallado
de los sacos gestacionales, fetos y coriones existentes. Para evitar errores de asignacion de muestras, es muy
practico, como norma general, realizar la puncién del feto A en primer lugar y la del feto B en segundo lugar.

En gestaciones dicoriales se obtendran 2 muestras mediante 2 punciones o en puncion uterina unica,
obteniéndose liquido del segundo saco amniético a través de la puncién de la membrana interamniética. En
circunstancias excepcionales, cuando la indicacion de la amniocentesis sea una malformacién discordante, se
puede decidir de forma individualizada, la obtencion de una uUnica muestra para disminuir el riesgo del
procedimiento.

En gestaciones monocoriales, especialmente si se realiza por riesgo gestacional de aneuploidia, una puncién
Unica es suficiente. Si esta indicado obtener 2 muestras (sospecha de gestacién heterocariocitica) se debera
realizar siempre doble puncién uterina ya que la puncion de la membrana interamnidtica esta contraindicada por
el riesgo de septostomia.

Responsables del protocolo: A Borrell. V. Borobio. J. Sabria y I. Miro.
Fecha del protocolo y actualizaciones: 10/07/2014,

Ultima actualizacion: 30/06/2018

Préxima actualizacién: 30/06/2022

Caodigo Hospital Clinic: MMF-12-2014

Cdédigo Sant Joan de Deu:
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IDENTIFICACION GESTANTE
Nombre y apellidos Edad
Numero historia clinica

En qué consiste?

La amniocentesis consiste en la introduccion de una aguja a través de la pared del abdomen,
la pared de la matriz y la bolsa de las aguas, de manera que se pueda extraer una muestra
del liguido amniético que rodea el feto. La prueba se puede hacer a partir de les 15 semanas
de embarazo. La amniocentesis tiene la finalidad de realizar estudios cromosémicos,
moleculares o microbioldgicos del feto.

El microarray cromosdmico o cariotipo molecular es un andlisis del genoma del feto que
detecta ganancias o pérdidas de material genético responsables de enfermedades genéticas
(segun los conocimientos actuales). En comparacion al cariotipo convencional (estudio de los
cromosomas), tiene la ventaja de detectar un grupo de anomalias cromosdmicas
submicroscopicas (no visibles al microscopio) que el cariotipo no detecta.

Qué complicaciones pueden aparecer?

La amniocentesis puede desencadenar algunas veces una de las siguientes complicaciones:
1. Aborto (en 1 de cada 1.000 casos).

2. Ruptura de la bolsa de las aguas (en 3 de cada 1.000 casos)

3. Infeccidn del liguido amnidtico, muy infrecuente

Qué mas se deberia tener en cuenta?

No hace falta hacer ninguna preparacién antes del procedimiento.

EN RELACION A LA AMNIOCENTESIS

1. La amniocentesis puede fracasar si no se consigue obtener suficiente liquido amnidtico
(1% de casos).

2. Hara falta que después de la amniocentesis haga reposo relativo en casa durante 24
horas.

3. Siusted es RhD negativa, le tendran que administrar gammaglobulina anti-D después del
procedimiento.

EN RELACION AL MICROARRAY

1. El microarray requiere ADN en suficiente cantidad y calidad. En caso de muestra
insuficiente o de contaminacidn con células maternas, el resultado se puede atrasar 3
semanas o bien muy raramente puede hacer falta una nueva muestra.

2. El microarray no detecta todas las anomalias genéticas: ni las anomalias cromosdmicas
gue no alteran la cantidad del material genético (translocaciones equilibradas,
inversiones), ni las pequefias anomalias que estén por debajo de la resolucion del
microarray, ni las alteraciones genéticas debidas a mutaciones puntuales (enfermedades
monogénicas), ni tampoco las anomalias que estén en baja proporcidn.

El HCB le informa que tratard sus datos con fines asistenciales, y los cederd tnicamente en aquellos casos legalmente
exigibles, de conformidad con lo expuesto en el articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679, y correspondiente normativa de
desarrollo. Puede ejercer sus derechos en la Oficina de Atencion a la Ciudadania del HCB y obtener una copia completa de la
politica de proteccion de datos.
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3. El microarray no detecta los defectos congénitos no genéticos. Por tanto, un resultado
normal no descarta la posibilidad de que el bebé pueda padecer defectos de otros tipos.

4. Se informardn sélo las alteraciones que tengan implicacidn clinica. Por tanto, en ningun
caso se informardn los hallazgos que no tengan significacidn clinica (benignos), y casi
nunca los que tienen un significado incierto de acuerdo con los conocimientos actuales.

5. Se informaran sdélo a peticidon explicita de la embarazada los hallazgos incidentales,
anomalias patogénicas que no tienen relacién con el motivo de la amniocentesis.

[ Si, quiero ser informada de los hallazgos incidentales

6. En algunos casos, se recomienda una analitica de los padres para aclarar las
implicaciones clinicas de los hallazgos.

7. En algunos casos (1%), no se puede hacer un diagndstico de seguridad (diagndstico
inconclusivo), debido al hallazgo de un mosaico celular (dos poblaciones de células con
cromosomas diferentes).

8. Existe la posibilidad de error diagndstico, que puede dar lugar a resultados falsamente
positivos o negativos (en menos del 1% de los casos).

He sido informada por el equipo médico de las caracteristicas de la amniocentesis y de las
complicaciones mas habituales que pueden aparecer, asi como del andlisis genético
mediante microarray cromosémico y de sus limitaciones. La informacion me ha sido
proporcionada de forma entendedora y mis preguntas han sido contestadas, por la cual cosa
tomo libremente la decision de autorizar el citado procedimiento a BCNatal y el
procesamiento de la muestra al Centro de Diagndstico Biomédico del Hospital Clinic,
entendiendo que podré cambiar de opinidn libremente. También podré contactar con el
equipo médico para resolver cualquier duda que tenga.

Firma de la gestante Firma médico
DNI NUm. trabajador

Doy consentimiento para el almacenamiento y conservacion de les muestras remanentes de
diagndstico en el Servicio de Bioquimica y Biologia Molecular del Centro de Diagndstico
Biomédico del Hospital Clinic por si se han de utilizar en un futuro para estudios de la misma
familia, de acuerdo con lo que establece la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Firma de la gestante

Barcelona, a .......... (o [ I de ...

El HCB le informa que tratard sus datos con fines asistenciales, y los cederd tnicamente en aquellos casos legalmente
exigibles, de conformidad con lo expuesto en el articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679, y correspondiente normativa de
desarrollo. Puede ejercer sus derechos en la Oficina de Atencion a la Ciudadania del HCB y obtener una copia completa de la
politica de proteccion de datos.
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¢En qué consiste?

La amniocentesis consiste en la introduccién de una aguja a través de la pared del abdomen, la pared del Utero y
la bolsa de aguas, de forma que se pueda extraer una muestra del liquido amniético que envuelve el feto. La
prueba se puede hacer a partir de las 15 semanas de embarazo.

La amniocentesis se realiza para obtener material fetal para estudios cromosdmicos, bioquimicos y
microbioldgicos.

¢ Qué complicaciones pueden aparecer?

La amniocentesis puede desencadenar algunas veces una de las siguientes complicaciones:
1. Aborto (0,1 % de los casos)

2. Ruptura de la bolsa de las aguas (0,3% de los casos)

3. Infeccion intraamniética, muy infrecuentemente

¢ Qué otras cosas conviene tener en cuenta?

1. La amniocentesis puede fracasar si no se consigue extraer suficiente liquido amniético para analizar o bien
fracasa el cultivo de las células amnidticas (0,5%). Para obtener un resultado, sera necesario repetirla.

2. En caso de resultado no conclusivo (mosaico) podria ser recomendable realizar otra técnica diagnéstica.

3. Un resultado normal no elimina la posibilidad de que el recién nacido pueda sufrir defectos debidos a otras
causas diferentes a las estudiadas.

4. Las diferentes determinaciones practicadas tienen un pequefio margen de error, que podria dar lugar a una
falta de coincidencia entre el resultado obtenido y el estudio del recién nacido.

manifiesto voluntariamente que:

He sido informada por el equipo médico de las caracteristicas de la Amniocentesis y de las complicaciones mas
habituales que pueden aparecer.

La informacién me ha sido facilitada de forma comprensible y mis preguntas han sido contestadas, por lo que
tomo libremente la decisién de autorizar el citado procedimiento BCNatal. No obstante, podré revocar mi
consentimiento en cualquier momento si esa es mi voluntad.

Barcelona, a ........... de .o, de ..ccooennnnn.

Firma del médico Firma de la gestante o representante
(por menoria de edad o incapacidad)

D Sl e,
NUm. Colegiado ...........ccevviunnnn, ParentesCo. .......cuvveeiiiiiiiie i
Las muestras biolégicas y las imagenes que se obtengan durante mi proceso de atencidon pueden ser

conservadas y utilizadas en trabajos de docencia preservando el anonimato y en trabajos de investigacion
autorizados por el Comité Etico de Investigacion Clinica. (MARQUE SU ELECCION CON EL SIGNO “X”)

Si NO

Sus datos serdn tratados con finalidades asistenciales y se incorporardn al fichero de pacientes del HCB. Puede ejercer sus
derechos de acceso, cancelacion y rectificacion a través del correo arco@clinic.cat.
Consentimiento informado. Amniocentesis + microarray. Abril 2016. Version 2 .




