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Processo n2 25351.911282/2020-75

Orientacdes e diretrizes para a realizacdo de Procedimentos Invasivos Masculinos
para Obtencdo de Espermatozoides — PESA, TESA, TESE, MESA e Micro-TESE, em
Centros de Reproducdao Humana Assistida (CRHA) brasileiros, para cumprimento das
normas RDC n2 50/2002 e RDC n2 771/2022

1. CONTEXTUALIZAGAO:

Esta Nota Técnica tem como objetivo estabelecer orienta¢des e diretrizes para a realizacdo de Procedimentos Invasivos Masculinos para
Obtencdo de Espermatozoides — PESA, TESA, TESE, MESA e Micro-TESE — em Centros de Reproduc¢do Humana Assistida (CRHA) no Brasil. Essas orientacGes
sdo resultado de discussbGes com a Associacdo Brasileira de Reproducdo Assistida (SBRA), a Associacdo Brasileira de Embriologistas (PRONUCLEO), a
Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana (SBRH) e a Comissdo Nacional de Especialidade em Reproducdo Humana da FEBRASGO. As diretrizes
consideram as especificidades de cada procedimento, ressaltando que, dependendo de suas caracteristicas, alguns podem ser realizados em ambiente
ambulatorial, sem a necessidade de um centro cirurgico.

A infertilidade masculina configura-se como uma sindrome clinica complexa, responsavel por aproximadamente 40% a 50% dos casos de
infertilidade, e é resultado de uma variedade de patologias ou fatores subjacentes. Dentre as causas mais prevalentes dessa condicdo, destaca-se a
azoospermia (Li L, 2022), caracterizada pela auséncia de espermatozoides no ejaculado, a qual pode ser classificada em azoospermia obstrutiva (AO) ou ndo
obstrutiva (ANO). A AO advém de condi¢Bes adquiridas ou congénitas que impedem a passagem dos espermatozoides do testiculo através do trato
reprodutivo, tais como infec¢Oes, causas idiopaticas, obstrucdo do ducto ejaculatoério, vasectomia prévia e auséncia congénita do ducto deferente. Por outro
lado, a ANO resulta de uma insuficiéncia testicular, caracterizada pela producdo inadequada de espermatozoides maduros, com causas primarias comuns
como infeccdo, torcdo testicular, criptorquidia, quimioterapia e microdele¢cdes do cromossomo Y ou anomalias cariotipicas (Godart ES.; Turek PJ, 2020).

A recuperacao de espermatozoides e a inje¢do intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) tornaram-se interven¢bes padrdao no manejo da
infertilidade associada a azoospermia e, atualmente, sao amplamente aplicadas em outras condigdes de infertilidade masculina.

Nos casos em que a coleta convencional de espermatozoides é invidvel, as principais técnicas empregadas para a obtencdo de
espermatozoides em procedimentos masculinos incluem:



e PESA (Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration): a técnica de PESA é indicada principalmente para pacientes com azoospermia obstrutiva, como
em casos de vasectomia. Trata-se de um procedimento relativamente simples e rapido, realizado sob anestesia local, com a possibilidade de sedacao
leve quando necessario. O método consiste na puncdo do epididimo e na recuperacao do fluido epididimario por meio de uma agulha de fino calibre,
inserida percutaneamente na regidao adjacente aos testiculos.

e TESA (Testicular Sperm Aspiration): o objetivo da TESA é a aspiracdo do parénquima testicular por meio de uma agulha de calibre maior, inserida de
forma percutanea. Este procedimento, considerado minimamente invasivo, é realizado sob anestesia loco-regional, administrada no corddo
espermatico, ou sob anestesia intravenosa, proporcionando maior conforto ao paciente.

e TESE (Testicular Sperm Extraction): a técnica de TESE é indicada para a extra¢do de espermatozoides em casos de azoospermia ndo obstrutiva, mas
também pode ser utilizada em casos de azoospermia obstrutiva. Este método é semelhante ao da TESA no que diz respeito a extragcdo do parénquima
testicular para obtengdo de espermatozoides, porém, na TESE, realiza-se uma incisao cirurgica no testiculo. O procedimento é realizado sob anestesia
geral ou loco-regional, e o tecido testicular extraido é encaminhado ao laboratdrio para andlise e processamento.

e MESA (Microsurgical Epididymal Sperm Aspiration): a técnica de MESA é semelhante a de PESA, envolvendo a puncdo do epididimo para a obtencdo
de espermatozoides. Contudo, a MESA é realizada com uma abordagem microcirurgica, na qual o uso de um microscépio cirurgico possibilita a
visualizacdo precisa dos tubulos seminiferos, permitindo a coleta de espermatozoides nas regides mais adequadas. Essa técnica melhora a eficiéncia
da aspiracdo de espermatozoides em comparacao a PESA, que depende da cognicdo do cirurgido. Devido a complexidade do procedimento,
recomenda-se o uso de anestesia mais profunda, como bloqueios loco-regionais ou anestesia geral, proporcionando maior conforto ao paciente.

e Micro-TESE (Microdissection Testicular Sperm Extraction): a Micro-TESE é a técnica mais indicada para a recuperacdao de espermatozoides em
pacientes com azoospermia nao obstrutiva. Trata-se de um procedimento cirurgico aberto, no qual a dissec¢ao do tecido testicular é guiada por um
microscépio cirurgico, aumentando significativamente as chances de identificar dreas com espermatogénese ativa, que sdo entdo extraidas. A técnica
requer alta especializacdo em microcirurgia e um profundo conhecimento das areas anatdomicas microscépicas do parénquima testicular. O acesso
intratesticular exige uma compreensdo precisa da distribuicdo arterial do 6rgdo, e a disseccdo tubular é realizada com extremo cuidado, utilizando
pingas microcirurgicas. Durante o procedimento, o testiculo é exteriorizado por via escrotal, garantindo uma ampla exposicdao e manipulacdo
controlada. Todo o parénquima testicular é continuamente irrigado com solugao salina, assegurando a integridade do tecido.

A classificacdo e diferenciacdo dessas técnicas sdo fundamentais para assegurar a seguranca e eficacia dos procedimentos invasivos de
recuperacdo de espermatozoides nas técnicas de reprodu¢dao humana assistida. As diretrizes propostas objetivam estabelecer critérios técnicos e praticas
recomendadas para a execucdo desses procedimentos, contemplando desde a qualificacdo dos profissionais envolvidos até a adequacdo dos equipamentos
e materiais utilizados, bem como a implementacdo de medidas de biosseguranca e a documentacao rigorosa dos resultados obtidos.

A realizacdo dessas técnicas deve ser conduzida por profissionais devidamente qualificados, em ambientes que garantam a seguranca e o
controle rigoroso, em conformidade com os protocolos e regulamentacdes estabelecidos pela Anvisa. O objetivo primordial é assegurar a qualidade e
seguranca dos procedimentos, minimizando os riscos aos pacientes e promovendo resultados eficazes no tratamento da infertilidade masculina.

Esta Nota Técnica tem como finalidade fornecer orientacdes detalhadas sobre os processos relacionados aos procedimentos invasivos
masculinos para obtencdo de espermatozoides, como PESA, TESA, TESE, MESA e Micro-TESE. Além disso, busca esclarecer, conforme o grau de complexidade
de cada técnica, as condi¢Oes ideais para a realizacdo desses procedimentos (centro cirdrgico ambulatorial ou ambiente compativel com a sala de coleta



oocitdria), levando em conta o tempo de execugdo, a estrutura e os equipamentos necessarios, bem como a complexidade anestésica, conforme
preconizado na RDC n2 50/2002 e na RDC n® 771/2022 e suas atualiza¢des.

2. ANALISE
Segundo RDC n°® 771/2022:

"Art. 72. A sala de coleta oocitaria é exclusiva para realizacdo dos procedimentos de coleta de odcitos e de transferéncia embrionaria.

§ 12 Os CRHA que realizem outros procedimentos, além da coleta de odcitos, devem possuir centro cirdrgico ambulatorial e seguir o disposto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002, suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la.

§ 22 Coletas de espermatozoides por pungdo testicular devem ser realizadas em centro cirurgico ambulatorial, observado o disposto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, suas atualizagées ou a que vier a substitui-la.

Em relagdo as técnicas PESA e TESA, devido a sua natureza ambulatorial, menor complexidade e a possibilidade de utilizagao de anestesia
local ou sedacdo leve, a Anvisa entende que esses procedimentos podem ser realizados em um ambiente compativel com a sala de coleta oocitaria, sem a
necessidade de serem conduzidos em um centro cirdrgico ambulatorial.

No que diz respeito ao procedimento de TESE, é possivel que a anestesia local ndao seja suficiente em todos os casos, conforme descrito no
parecer técnico emitido em conjunto pela Associacdo Brasileira de Reproducdo Assistida - SBRA, Associacdo Brasileira de Embriologistas — PRONUCLEQ e
Sociedade Brasileira de Reprodug¢dao Humana — SBRH, Comissao Nacional de Especialidade em Reprodu¢ao Humana da FEBRASGO sobre a categorizacao das
técnicas que envolvem o termo "puncdo testicular", disposto no paragrafo 22 do artigo 72 da RDC n° 771/22 submetido a Anvisa - em anexo). Com base
nessa premissa, o TESE ndo pode ser classificado como um procedimento ambulatorial e, portanto, deve atender aos requisitos estabelecidos no artigo 72
da RDC n° 771/2022, devendo ser realizado em um centro cirdrgico ambulatorial.

Os procedimentos de MESA e Micro-TESE, devido a sua complexidade cirurgica, também devem ser realizados em um centro cirdrgico
ambulatorial.

3. CONCLUSAO

Diante do exposto, e em concordancia com a Associa¢do Brasileira de Reproducdo Assistida (SBRA), a Associacdo Brasileira de Embriologistas
(PRONUCLEOQ), a Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana (SBRH) e a Comissdao Nacional de Especialidade em Reproducdo Humana da FEBRASGO,
considerando o risco e a seguranca do paciente, conclui-se que:

a. As técnicas de PESA e TESA podem ser realizadas em uma estrutura compativel com a sala de coleta oocitdria, conforme disposto na RDC n°®

771/2022.

b. As técnicas de TESE, MESA e Micro-TESE, devido a sua maior complexidade, necessidade de equipamentos adicionais e maior tempo de
anestesia, devem ser realizadas em um centro cirtrgico ambulatorial, conforme disposto na RDC n° 50/2022.
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