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Introduccién

ASEBIR, como sociedad cientifica, tiene entre sus objetivos principales la puesta en co-
mun de conocimientos, la estandarizacion de protocolos y la determinacion de criterios
de acreditacion de centros de reproduccion asistida y de los profesionales.

Uno de los pilares principales sobre los que se asienta ASEBIR es la mejora continua en
la calidad, por ello, desde la asociacién se recomienda la implementacién de un sistema
de gestidon de la calidad. Buscamos la excelencia en nuestros laboratorios y no es una
tarea sencilla, no existe una Unica férmula o un Unico manual para alcanzar esta meta,
cada centro tiene que desarrollar su propio plan estratégico. Con la redaccién de esta
nueva edicién el Grupo de Interés de Calidad pretende orientar a embridlogos y espe-
cialistas en reproducciéon humana asistida a conseguir adecuar sus instalaciones, ajustar-
se a los estandares de calidad y poder estimar la dotacién de personal que necesitan los
laboratorios para garantizar su buen funcionamiento.

“But first we need to consider some aspects of managing the lab’s

most precious resource, its people”. Mortimer, 2005.

El cuaderno esté estructurado en cuatro bloques en los cuales se revisaran algunos as-
pectos que engloban la gestién de la calidad del laboratorio detallados en la figura
siguiente (Figura 1).
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Esquema de factores que influyen en un tratamiento de reproduccién asistida
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Figura 1. Esquema de factores que influyen en un tratamiento de Reproduccién Humana Asistida.

El primer bloque corresponde a la organizacién general y tiene como objetivo orientar
a los profesionales en la creacién de una unidad de reproduccién y los requerimientos
minimos a cumplir, todo ello acorde a la normativa vigente.

El segundo bloque corresponde a los recursos humanos. La dotacién de recursos hu-
manos es una pieza clave para el buen funcionamiento de un centro. La plantilla ha de
estar bien dimensionada para garantizar que cada laboratorio trabaje de forma cémoda,
segura y manteniendo la trazabilidad de principio a fin del tratamiento.

El tercer bloque es el de recursos fisicos. Como bien sabemos han evolucionado las
técnicas que se aplican, pero también los espacios donde se desarrolla esta actividad.
Los laboratorios de Reproducciéon Humana Asistida se han convertido en laboratorios de
alta tecnologia y los resultados que podemos ofrecer a nuestros pacientes son cada vez
mejores gracias a los estandares de calidad que se exigen en los mismos.

Y por ultimo, el bloque cuarto integra todo lo referente a calidad en los laboratorios
de Reproducciéon humana Asistida, tan importante para el buen desarrollo de nuestra
actividad.
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El laboratorio de reproduccién no es ajeno a la filosofia de la mejora continua de la
calidad, por lo que gran parte de estas recomendaciones se basan en la gestion de la
calidad y la implantacién de sistemas de calidad adecuados. Estas recomendaciones no
pretenden ser definitivas, sino que las rapidas innovaciones en el campo de la reproduc-
cién asistida deben, por definicion, ser revisadas periédicamente para adaptarse a los
avances tecnoldgicos y a los cambios legales.

Con la publicacién de estas recomendaciones, ASEBIR se sitta en la vanguardia de las
sociedades cientificas de nuestro pais y de las sociedades europeas del campo de la
reproduccién humana. El principal objetivo de estas guias es sentar un modelo que
deseamos sirva para la implantacién de protocolos estandarizados en los laboratorios
de reproduccion.
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Bloque 1. Organizacién general.

Capitulo 1.1 Creacién de una Unidad de Reproduccién Asistida.
Maria Fernédndez Diaz.

Capitulo 1.2 Requerimientos minimos.
Ernesto Veiga Alvarez.

1.2.1 Real Decreto 413/1996 y Real Decreto RD 1277/2003.
1.2.2 Real Decreto-ley 9/2014.
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Capitulo 1.1
Creacién de una Unidad de Reproduccion Asistida.
Maria Fernandez Diaz.

El objetivo principal de toda Unidad de Reproduccién Humana Asistida (URHA) es sa-
tisfacer las necesidades de sus pacientes, pero teniendo en cuenta la importancia de la
gestion de recursos humanos y fisicos para que los resultados no sean solo buenos sino
seguros tanto para los pacientes como para el equipo de profesionales que participan.

El crecimiento exponencial de los Gltimos afios en el nimero de tratamientos, la com-
plejidad de las técnicas y la carga asistencial derivada de ellos requiere de una revisién
sobre el personal implicado en cada paso atendiendo a la formacién necesaria, las res-
ponsabilidades y obligaciones, y el reparto de tareas.

Es por ello que cualquier URHA, independientemente del nimero de ciclos que realice
al afio, necesita una guia sobre recursos humanos adaptados a las nuevas necesidades

en el drea de esterilidad.

Distintas sociedades cientificas (ASEBIR, ESHRE, SEF...) y la propia UNE 179007:2013,
indican que las clinicas que realicen hasta 150 recuperaciones ovocitarias y/o ciclos
de criopreservacién deben tener siempre un minimo de 2 embriélogos. Sin embargo,
esta referencia no se ajusta a la carga de trabajo que se realiza actualmente en cualquier
laboratorio de reproduccion asistida. Debemos tener en cuenta no solamente el nimero
de tratamientos sino ademas la complejidad de los procesos, las técnicas y tareas reali-

zadas dentro del laboratorio, y la carga documental asociada.

15
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“Una unidad de reproduccion asistida debe tener un minimo de dos
embridlogos independientemente del nimero de ciclos anuales realizados, teniendo
que ser al menos uno de ellos embridlogo clinico.”

Indicativos de responsabilidad segin las Consejerias de Sanidad.

Los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, cualquiera que sea su nivel, cate-
goria o titular, precisan de una autorizacién administrativa previa para su instalacion,
funcionamiento y cierre, asi como para cualquier modificaciéon que realicen. Un centro
sanitario se define, segun el Real Decreto 1277/2003 de 10 de octubre, por el que se es-
tablecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, como un conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que
profesionales capacitados, por su titulacién oficial o habilitacion profesional, realizan
béasicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas. Los
centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios sanitarios, que
constituyen su oferta asistencial.En el caso particular de la Reproduccién Humana Asis-
tida (RHA) reciben la definicién de centro sanitario bajo las siglas C.2.5.2 como centros
sanitarios en los que equipos biomédicos especialmente cualificados realizan técnicas
de RHA o sus derivaciones, asi como los bancos de recepcion, conservacion y distribu-

cion del material bioldgico o humano necesario.

Dentro de esta autorizacion, debe indicarse la oferta asistencial, pudiendo estar integra-
da por uno o varios de los diferentes servicios o unidades asistenciales (U).Teniendo en
cuenta las unidades especificas de RHA, se contempla la responsabilidad de cada una
de ellas, teniendo que ser asumida por un médico especialista en Ginecologia y Obs-
tetricia y un facultativo (entendiendo como tal a un licenciado en ciencias biomédicas
con formacién y experiencia en biologia de la reproduccién), o por ambos de manera

equivalente.

De manera esquematica, las responsabilidades de las principales Us en RHA pueden
verse en la figura 2, destacando que la U.28 de Fecundacién in vitro tiene las responsa-
bilidades compartidas.
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1 Bajo la responsabilidad de un
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en biologla de la reproduccion
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Figura 2. Diagrama de responsabilidades de los principales Us de un centro de FIV.

[ Bajo la responsabilidad de un médico especialista en ginecologia y obstetricia y ]

Nota aclaratoria: desde ASEBIR queremos remarcar que el “Facultativo” al que hace referencia el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, como responsable de las Unidades Asistenciales de su competencia, debe de ser
aquel que disponga de la Certificacion ASEBIR en Reproduccién Humana Asistida, Embriologia Clinica u otra
certificacién equivalente reconocida por ASEBIR. Seria el equivalente a Embridlogo Clinico.

Mas concretamente podemos definir como responsabilidades y obligaciones de

los facultativos las siguientes:

Responsabilidades y obligaciones de los Facultativos en Unidades Asistenciales.

- Indicary realizar las pruebas propias en el estudio del laboratorio de Andro-
logia, Embriologia y Genética.

- Indicar la técnica de laboratorio y/o procedimientos mas adecuados en cada
caso.

- Informar a los pacientes de las técnicas que se vayan a aplicar.

- Firmar (con nimero de colegiado) cualquier actividad profesional realizada.

- Asumir la responsabilidad que conlleve su actividad profesional.

17
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Teniendo en cuenta lo indicado en el Real Decreto 1277/2003 de 10 de octubre,
por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, es obvia la importancia que adquieren los embriélogos
clinicos en reproduccién dentro de las responsabilidades y obligaciones de una unidad
asistencial.

Las recomendaciones que aqui se presentan han sido consensuadas bajo la exi-
gencia de los estandares de calidad maximos en base a la revisién de la bibliografia
publicada por organizaciones nacionales, europeas e internacionales como la Sociedad
Espafiola de Fertilidad (SEF), ESHRE, Alpha, asi como recomendaciones previas de la
Asociacién para la Biologia de la Reproduccion (ASEBIR) y las exigencias de las Con-
sejerias de Sanidad en cuanto a las responsabilidades de las diferentes Us asistenciales
(Figura 3).

[ Unidad de Reproduccion Asistida ]

Embridloga elinico

.........T...........A...-’

Medicina Biologia reproductiva thurat‘orios de
reproductiva Reproduccidn Asistida
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Figura 3. Diagrama de responsabilidades de los principales Us de un centro de FIV.
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Capitulo 1.2

Requerimientos minimos.
Ernesto Veiga Alvarez.

1.2.1 Real Decreto 413/1996 y Real Decreto RD 1277/2003.

Para la autorizacién de cualquiera de las unidades de reproduccién, tienen que cumplirse
los requisitos no solo del Real Decreto 413/1996, sino también del Real Decreto ley 9/2014
(arts. 9, 14.1y 26.1) que exige que los centros obtengan la autorizacion administrativa que
les corresponda segun la tipologia de unidades recogida en el Real Decreto 1277/2003.

Asi, para solicitar la autorizacion administrativa de instalacion y funcionamiento de un nuevo
centro de RHA la autoridad competente de cada Comunidad Auténoma va a requerir al soli-
citante una serie de documentacién para la autorizacion de las unidades asistenciales (U) de
RHA seglin la legislacion especifica mencionada anteriormente. Entre ellos se va a requerir:

MEMORIA DESCRIPTIVA Y / O TECNICA ESPECIFICA en la que conste:

a) Descripcién de la oferta de RHA que se va a desarrollar:

Oferta asistencial de RHA (Anexos del Real Decreto 1277/2003):
- U.27: inseminacién artificial.
- U.28: fecundacién in vitro.
- U.29: banco de semen.
- U.30: laboratorio de semen para capacitacion espermatica.
- U.31: banco de embriones.
- U.32: recuperacién de ovocitos.
- U.102: banco de ovocitos.
Simultdneamente, las técnicas de RHA (seglin anexo de la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de Reproduccion Humana Asistida):
- Inseminacién artificial (I1A).
- Fecundacién in vitro (FIV) e inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSl) con gametos propios o de donante y con transferencia embrionaria.
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b) Descripcién de la prevision de actividad y del cumplimiento de los requisitos.

1. Descripcién de la actividad sanitario-asistencial que se va a realizar.

2. Régimen de funcionamiento previsto.

3. Descripcion del cumplimiento de los requisitos:
Descripcion detallada del cumplimiento de los requisitos estructurales y de
equipamiento (y organizativo funcionales que correspondan) siguiendo prin-
cipalmente lo que recoge el Real Decreto 413/1996, de 1 de marzo, que esta-
blece los requisitos técnicos y funcionales precisos para la autorizaciéon y homo-
logacién de los centros y servicios sanitarios relacionados con las técnicas de
Reproduccién Humana Asistida y la propia Ley 14/2006.

Es decir, una descripcion global y/o especifica por cada oferta asistencial solicitada de:
- Locales, instalaciones, equipamiento, instrumental y otros recursos.
- Responsable sanitario y curriculo.
- Cuadro de personal que especifique las titulaciones y las especialidades sanita-
rias reconocidas oficialmente y la vinculacién.
Aportando la documentacion acreditativa del cumplimiento de los requisitos previstos

que le resulten de aplicacion.

4. Cumplimiento de los requisitos del Anexo |, del Real Decreto ley 9/2014 al tener los
centros de reproduccién la catalogacion de centros de tejidos.

Para dar cumplimiento con el citado Real Decreto 413/1996 habra que describir los
siguientes puntos:

Dependencia funcional o jerarquica de un centro hospitalario

Si se solicitan las ofertas asistenciales de recuperacion de ovocitos, fecundacion in vitro y ban-
co de embriones, entre otras condiciones, el Real Decreto 413/1996 sefiala que “los centros
y unidades de FIV-TE dependeran funcional o jerdrquicamente de un centro hospitalario que
preste asistencia ginecoldgica y obstétrica”. Esto segtin los casos puede requerir:
- Aportar copia del acuerdo de vinculacién (o similar) firmado entre ambas
partes que lo acredite.
- Describir detalladamente la forma acordada entre ambas partes para esta-
blecer la “dependencia funcional” precisa con un centro hospitalario (pu-
blico o privado), que preste asistencia ginecoldgica y obstétrica.
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Responsables sanitario-asistenciales del centro y/o en areas de actividad

- Aportar el documento acreditativo de la designacién/aceptaciéon del gi-
necoélogo responsable sanitario asistencial de la unidad de RHA. También
facilitar la descripcion de su formacion y experiencia en RHA.

- Debe contarse con ginecélogo/s con formacién y experiencia en RHA y
estudio clinico de la fertilidad y con conocimientos en ecografia gineco-
l6gica.

- Aportar el documento acreditativo de la designacién/aceptacion de los
embriélogos (u otros profesionales sanitarios similares, minimo dos) como
responsable técnico asistencial de la actividad de los laboratorios de RHA/
Unidad de Criobiologia y de los bancos de gametos y embriones. También
facilitar la descripcion de su formacion y experiencia en los campos de RHA

correspondientes a su actividad especifica.

Documentacién clinica

- Disponibilidad de historias clinicas para la recogida individualizada de los
datos correspondientes a los usuarios o donantes.

- Organizar el registro documental de datos en un modelo especifico y/o
soporte determinado (fichas de procesos) y el archivo documental y pro-
teccién de la informacién en condiciones adecuadas.

- Disponibilidad de modelos unificados de consentimiento informado para
ser utilizados en las diferentes actividades de la unidad RHA.

- Organizar el procedimiento para que, cada dos afios como minimo, pue-
dan solicitar, la mujer o la pareja progenitora, la renovacién o modificaciéon
del consentimiento informado previamente firmado de acuerdo con el con-
templado en el art. 11.6 de la Ley 14/2006 de técnicas de RHA.

Proteccién de datos

- Dar cumplimiento a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protec-
cién de Datos Personales y garantia de derechos digitales.
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Procedimientos normalizados de trabajo

Contar con procedimientos (o equivalentes), para la sistematizacién de las principales
actividades de RHA desarrolladas, de forma que se garantice la trazabilidad, validacio-
nes y seguridad en el manejo de muestras de embriones y células reproductoras.

Dependiendo de la oferta asistencial deben estar organizados los siguientes aspectos:

- Recepcion de muestras de semen de donantes del banco de semen u ovo-
citos externo y la verificacién de que el envio cumple con las exigencias
establecidas.

- Aplicacién de la inseminacion artificial (IA) con el semen de cényuge o do-
nante y el registro de los resultados obtenidos.

- Induccion de la estimulacion ovérica: seguimiento ecografico/hormonal del
ciclo de la usuaria de la técnica (monitorizacién del ciclo y de la respuesta
ovarica).

- Captacion de ovocitos mediante punciéon - aspiracion folicular con sonda
ecogréfica transvaginal.

- Silapuncién aspiracién folicular no se realiza en sala de ambiente controla-
do contigua al Laboratorio de Embriologia y la distancia requiere unas con-
diciones controladas de conservacién y medios de transporte adecuados:
sistematizacion del transporte de muestras desde la sala de captacién de
ovocitos hasta el laboratorio.

- Recuento, identificacién y estudio protocolizado en el laboratorio de los
ovocitos recuperados procedentes de la puncién aspiracion folicular.

- Aplicacién de FIV convencional o inyeccion intra-citoplasmatica de esper-
matozoides (ICSI) en el laboratorio: recuento identificativo de los embrio-
nes obtenidos, cultivo secuencial, estudio de los embriones e indicacidon
de su destino.

- Proceso estandarizado de congelacion de las muestras.

- Sistematizacion del almacenamiento de muestras en tanques de criopre-
servacion: control de las entradas/salidas, identificacién de las muestras y
localizacion de estas en el tanque criogénico.

- Sistematizacién del almacenamiento aislado de muestras para evitar el ries-
go de contaminacién cruzada.
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- Proceso estandarizado de descongelacién de las muestras.

- Aplicaciéon de la transferencia embrionaria: preparacion y estudio de los
embriones para su transferencia y contabilizacion identificativa de los utili-
zados en esta técnica.

Programa de donacién de ovocitos

Contar con procedimientos normalizados de trabajo (o equivalentes) para la sistematiza-

ciéon de las principales actividades de este programa.
Deberan estar organizados los aspectos de:

- Identificacion adecuada de la donante, con garantia de confidencialidad
de los datos recogidos de su persona y de su estado de salud.

- Evaluacion de la idoneidad de la donante respecto a los criterios de selec-
cion (inclusidon/exclusion), incluyendo los estudios clinicos protocolizados
correspondientes (entrevista personal, cuestionario estructurado, evalua-
cién psicoldgica, examen fisico y exploraciones complementarias).

- Darinformacion suficiente y obtener el consentimiento informado/contrato
de donacioén, que se formalizard por escrito entre las donantes y el centro
autorizado.

- Utilizacién de una historia clinica individualizada para cada donante, en
el soporte y con los modelos documentales que correspondan, donde se
reflejen las anotaciones de datos relativas a su participacion en las activida-
des del programa de donacién.

- Trazabilidad de sus donaciones de ovocitos: identificacion de cada dona-
cién desde el origen hasta sus destinos finales e intermedios, etiquetado
de muestras, registro de los datos descriptivos de los pasos efectuados y
otros datos de interés asociados.

- Cumplir con la obligacién de registrar a la donante en SIRHA (Sistema de
Informacién de Reproducciéon Humana Asistida), asi como el uso de sus
ovocitos y los embarazos/partos conseguidos.

- Compensaciones a la donante para cubrir los gastos e inconvenientes de-
rivados de la donacién de ovocitos.
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Banco de semen de donante

De ser el caso, indicar el banco de semen del donante externo suministrador que se
utilizara. Se aportara una copia del contrato o acuerdo de vinculacién con este y otra de

la operativa establecida.

En su caso, facilitar una copia de la documentacion acreditativa de la autorizacién de
funcionamiento del banco de semen suministrador (solo si es de fuera de la Comunidad

Autébnoma).

Test Genético Preimplantacional (PGT)

Si se oferta el PGT debe ajustarse a lo contemplado en el art. 12.1 de la Ley 14/2006 de
técnicas RHA.

En el caso de utilizar un centro externo ajeno como referencia para enviar las muestras
de biopsia celular embrionaria para el estudio PGT de aneuploidias (PGT-A), de en-
fermedades monogénicas (PGT-M), o estructurales (PGT-SR), se aportard una copia del

documento de vinculacién y de la operativa establecida.

Instrumental, equipamiento e instalaciones

- Disponer del instrumental, equipamiento e instalaciones descritas en el Real
Decreto 413/1996 para realizar las actividades o técnicas solicitadas (insemina-
cién artificial, capacitacion espermatica, captacion de ovocitos por puncién as-
piracion folicular mediante ecografia transvaginal, FIV -incluyendo ICSI-, cultivo
embrionario y transferencia embrionaria).

- Cumplir con lo establecido en el Anexo |, 2, ¢, del Real Decreto-ley 9/2014.

- Contar con disponibilidad de nitrégeno liquido y tanques criogénicos para el
almacenamiento de muestras.

- Disponer de un sistema de proteccién contra robos.
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Instalaciones quirtrgicas para la captacién de ovocitos/transferencia embrionaria

Aungue la técnica habitual de obtencién de ovocitos es la puncién aspiracion folicular
mediante ecografia transvaginal se requiere contar con el equivalente necesario para un
quiréfano que realice laparoscopias ovaricas:

- Laparoscopia a través de pequefas incisiones, de rapida recuperacion y
menor dolor que otro tipo de intervenciones.

- Para realizar la laparoscopia se puede utilizar anestesia general (en muy
raras ocasiones) o anestesia local (p.ej.: bloqueo epidural + sedacién en-

dovenosa).
Para todo ello, se debe contar por lo menos con:

- Ecdgrafo de alta resoluciéon con sonda transvaginal para puncién aspiracion
folicular.
- Laparoscopio (justificar en caso de que no sea necesario).

Laboratorio de apoyo para determinaciones analiticas necesarias en RHA

- Contar con un laboratorio hormonal que permita el seguimiento del ciclo hor-
monal de la usuaria de la técnica y su confrontacién con el seguimiento ecogra-
fico (monitorizacion del ciclo).

- Contar con un laboratorio de anélisis clinicos para las determinaciones contem-
pladas en el Real Decreto-ley 9/2014 de “seleccién y evaluacién de donantes
de células reproductoras” y otras determinaciones necesarias para prestar la
asistencia ofertada.

Apoyo de anestesia para la actividad de RHA

- Disponibilidad de especialistas en Anestesia y Reanimacién. Se aportard una
copia de las titulaciones y se acreditara la forma de vinculacion.

- Describir los recursos instrumentales de los que se dispone para la sedacién/

anestesia que se precise.
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Condiciones controladas de climatizacién y asepsia

- Se aportarad un informe técnico cualificado que justifique que las condiciones
de sobrepresion y climatizacion del aire ambiental en el drea aséptica de RHA
se adecuan a las necesidades previstas, cumpliendo con el articulo 11 apartado
3.cy 3.d del RD 413/1996, con lo establecido en el Anexo |, 2, d, del Real De-
creto-ley 9/2014 y con lo exigido de obligado cumplimiento en el anexo 2 de
la reciente norma UNE 171340:2020.

Tener en cuenta los siguientes aspectos:

- Sobrepresién positiva.

- Capacidad de renovacién del aire ambiental.

- Filtrado de aire fresco y recirculante con filtros adecuados.

- Humedad y temperatura del aire ambiental.

- Cambios de filtros y limpieza de rejillas.

- Monitorizacién, control, alertas o alarmas y ajustes de los pardmetros de
ventilacion y climatizacién.

Describir cémo se mantendran las normas de preservacion de asepsia aplicables a su-
perficies, materiales y personas circulantes.

Tener en cuenta los aspectos de:

- Limpieza y desinfeccion de superficies.

- Utilizacién de instrumental y material estéril de un solo uso o de uso maltiple.
- Lavado de manos.

- Utilizacién de vestuario apropiado (ropa, calzado y accesorios).

- Diferenciacién de circulacion de limpio y sucio.

- Diferenciacién de almacenaje de limpio y sucio.

- Circulacién de personas y utilizacion de zonas esclusa.

Tener organizada la sistematica de toma de muestras microbioldgicas periddicas de su-
perficies y aire ambiental para el control de las condiciones de asepsia segin las nece-
sidades previstas, asi como de recuento de particulas y compuestos organicos volatiles
presentes en las dreas de ambiente controlado.
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Mantenimiento de equipos y registros correspondientes

Deben estar identificados e inventariados los equipos cuyo funcionamiento pueda com-
portar un riesgo significativo especifico para los resultados en RHA (p.ej. cabina de flujo
laminar, incubador, tanque criogénico...) y para los cuales debe existir una sistematiza-
cién de controles y programas de mantenimiento preventivo y correctivo.

Tener en cuenta los aspectos de:

- Monitorizacién, control, alerta o alarmas para la deteccién de incidentes de
desviaciones o mal funcionamiento.

- Protocolizacién de la limpieza y desinfeccion de los equipos.

- Acciones de mantenimiento preventivo y/o correctivo y registro de revisio-

nes, accidentes y averias.

Estadistica de actividad y resultados en RHA

Demostrar capacidad operativa para recoger de forma sistematizada los datos de activi-
dad y resultados relativos a la aplicacion de las técnicas de RHA realizadas y obtener las

estadisticas correspondientes.

Aseguramiento de la responsabilidad civil

Acreditacion documental de que se cuenta con un seguro de responsabilidad civil para
cubrir los riesgos dimanados de las actividades de RHA desarrolladas por el centro.

Gestidén de residuos

Atendiendo a los requerimientos descritos en el articulo 13 apartado 1 del RD 413/1996
y a la homologacién de estas instalaciones por parte de las distintas Administraciones
Autondmicas y locales, se debe describir el tipo de residuos téxicos o peligrosos que se

prevea va a generar la actividad y la forma en que se van a gestionar.
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1.2.2 Real Decreto-ley 9/2014.

Seleccién y evaluacién de los donantes de células reproductoras

Debe estar organizado el procedimiento de “seleccién y evaluaciéon de los donantes de
células reproductoras” contemplado en el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio , por
el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, asi como lo contemplado en la Orden SS1/2057/2014, de 29 de
octubre, por la que se modifican los anexos Ill, IV y V del Real Decreto-ley 9/2014, y lo
contemplado en el Real Decreto-ley 9/2017, de 26 de mayo, por el que se transponen
las directivas de la Unién Europea en los dmbitos financiero, mercantil y sanitario, sobre
el desplazamiento de trabajadores, y mas concretamente en su titulo lll, articulo quinto,
en el que se modifica el Real Decreto-ley 9/2014.

El presente real decreto-ley resulta de aplicacion a todos los tejidos y células huma-
nas, incluyendo las células reproductoras, excepto en los aspectos regulados en la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

Se deben también tener en cuenta las recomendaciones ASEBIR/SEF, del documento de
“Cribado Genético en Donacién de Gametos”, de junio de 2019.

CAPITULO I.

Disposiciones generales

El capitulo | contiene las disposiciones generales relativas al objeto y &mbito de aplica-
cién de la norma; a las definiciones; a los principios de gratuidad y caracter no lucrativo;
a la promocién y publicidad; a la educacién y a la formacién; y a la confidencialidad.

- Ladonacién de células y tejidos serd voluntaria y altruista, pudiendo recibir una
compensacion del centro de RHA, limitada, estrictamente, a cubrir los gastos
e inconvenientes derivados de su obtencién en concepto de dietas, restitucion
de ingresos econémicos perdidos o similares.
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- Para desarrollar cualquier actividad de promocién y publicidad de la donacién
de células y tejidos se debera previamente solicitar la autorizacién a las Autori-
dades Sanitarias de la Comunidad Auténoma correspondiente.

- Se garantizara a los donantes, mediante medidas de seguridad de nivel alto, la
confidencialidad de todos los datos relacionados con su salud y facilitados al
centro, asi como de los resultados y la trazabilidad de sus donaciones.

- Seréd de obligado cumplimiento mantener el anonimato del donante, como exi-
ge el art. 5 de la Ley 14/2006.

CAPITULO Il

Donacién y obtencién de células y tejidos humanos

El capitulo Il contiene disposiciones sobre donacién y obtenciéon de células y tejidos
humanos, diferenciando la regulacién en funcién de si provienen de donantes vivos o
de donantes fallecidos; sobre la autorizacién de actividades en los centros y unidades
de obtencién de células y tejidos; sobre la seleccién y evaluacién del donante; sobre el
procedimiento de obtencién de células y tejidos; sobre el empaquetado, etiquetado y
transporte de células y tejidos hasta el establecimiento de tejidos; y sobre el sistema de

recogida y custodia de la informacién.

- El donante debe ser mayor de edad, contar con plena capacidad de obrar
y estado de salud adecuado, debe recibir una informacién completa, y debe
prestar por escrito su consentimiento informado, el cual puede ser revocado en
cualquier momento antes de la obtencién de la célula y/o el tejido.

- La obtencién de material reproductor de personas fallecidas con finalidad re-
productiva se regira por lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

- La obtencién de tejidos y células podré realizarse sélo en aquellos centros de
RHA que estén debidamente autorizados por la Autoridad Sanitaria, cuyos re-
quisitos de autorizacién se han definido en el apartado 1.2.1 de este documen-
to. A estos requisitos el Real Decreto-ley 9/2014 afiade:

= Se debe mantener un archivo de sueros de donantes, durante dos
afios a partir de la Ultima transferencia.
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= El personal debe estar adecuadamente informado de los aspectos éti-
cos y legales y de las normas de correcta practica en relacién con la

donacién de gametos y embriones.

=  Se debe disponer de procedimientos documentados para el funciona-
miento de cada uno de los equipos criticos donde se detallaran las ac-
ciones que se deben emprender en caso de malfuncionamiento o fallo.

* Debera disponerse de una infraestructura de almacenamiento que
permita claramente separar y distinguir aquellos tejidos y células que
estdn en cuarentena de aquellos que han sido rechazados, o de los
que han sido aceptados y estan disponibles, con objeto de impedir

contaminaciones cruzadas y mezclas simples.

= Se requerirdn dreas fisicamente separadas o un sistema de segrega-
cién seguro para gametos y embriones, pero en todo caso debera
especificarse el sistema y que con él se cumple la norma basica de
preservar las condiciones bioldgicas y las de seguridad y calidad.

= Se desarrollaran auditorias con periodicidad no inferior a la bienal para
la revisién de todas las actividades de donacién para las que se ha
autorizado el centro.

=  Cuando vaya a aplicarse un procedimiento de inactivacién microbiolé-
gica, éste debe estar documentado, especificado y validado.

= Llas actividades para descartar aquellas células y tejidos que no cum-
plen con los estdndares requeridos deben realizarse de modo que se
evite la contaminacién de otras células y tejidos, del personal, del apa-
rataje o del local, asi como la contaminacion medioambiental.

=  Debe haber un sistema de inventario de células y tejidos disefiado
de forma que se asegure que no se pueden distribuir hasta tanto no
hayan satisfecho todos los requerimientos del Real Decreto-ley.

*  En caso de trasladar muestras, el contenedor debe ser seguro y ga-
rantizar que las células y tejidos se mantienen en las condiciones es-
pecificadas. Todos los contenedores y recipientes de envasado deben
estar validados para el objetivo que se persigue, debiendo definir las
condiciones y el tiempo maximo de transporte, que permitan mante-

ner las propiedades bioldgicas y funcionales de las células y tejidos.
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= El centro debe disponer de un sistema de etiquetado mediante el cédi-
go Unico europeo (SEC). En caso de que no se pueda incluir en la etique-
ta del contenedor primario cualquiera de los datos del SEC, se facilitaran
en una hoja separada que se adjuntara al contenedor primario en caso
de precisar traslado. Esta hoja debe empaquetarse con el contenedor
primario de manera que se garantice que permanezcan juntos.

=  En caso de envio o transporte, el contenedor de transporte debe estar
adecuadamente etiquetado con la informacion que se describe en el
anexo | del Real Decreto-Ley 9/2014 y modificado por el 9/2017.

e ANEXO IV del RD-ley 9/2014. Seleccién y evaluacion del donante de células repro-
ductoras.

1. Donacién entre miembros de la pareja para su uso directo.

- Los criterios de evaluacién clinica o de laboratorio no se aplicaran a los casos de
donacién de células reproductoras entre miembros de una pareja para su uso di-
recto.

2. Donacién entre miembros de la pareja para su uso diferido.

- Cuando las células reproductoras vayan a ser almacenadas o procesadas, se debe-

ran cumplir los siguientes criterios:

= Cuando los resultados de los test para HIV 1y 2 o de la Hepatitis B o C sean
positivos o no estén disponibles, o cuando se sabe que el donante tiene algun
factor de riesgo de transmisién de estas infecciones, se utilizard un sistema de
almacenamiento aislado.

=  Los test de determinacion de anticuerpos anti HTLV | y Il se realizardn en donan-
tes que viven o vienen de areas con una elevada prevalencia de enfermedad o
cuyas parejas sexuales o progenitores vengan o vivan en areas de elevada preva-
lencia de enfermedad.

= En algunas circunstancias se requeriran test adicionales (malaria, toxoplasma,
Tripanosoma cruzi, dengue, CMV, VEB, RhD) dependiendo de la existencia de
viajes, o exposicion a riesgo de contagio, o de las caracteristicas de las células
obtenidas.

= Elhecho de que los test sean positivos no impide necesariamente que se puedan
utilizar las células obtenidas o los productos derivados, en casos de donacién
entre personas de la misma pareja, siempre de acuerdo con la normativa vigente.
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Las muestras de sangre deberan obtenerse en un plazo de tres meses antes de
la primera donacién. Para nuevas donaciones por el mismo donante entre miem-
bros de una pareja, las muestras de sangre deberan obtenerse en los siguientes
veinticuatro meses tras la extraccion de la muestra para uso diferido.

3. Donaciones fuera de la pareja.

Los donantes deben tener marcadores serolégicos negativos para HIV 1y 2,
VHB, VHC y sifilis. Los donantes de esperma deben tener, ademas, marcadores
negativos para chlamydia en una muestra de orina y por determinacién median-
te PCR.

Se realizaran test de determinacion de anticuerpos anti HTLV | y Il en aquellos
donantes que viven o provienen de zonas con elevada prevalencia de enfer-
medad o cuyas parejas sexuales o progenitores viven o provienen de areas con
elevada prevalencia de la enfermedad.

En algunas circunstancias se requeriran test adicionales dependiendo de la his-
toria clinica del donante o de las caracteristicas de las células o tejidos (i.e. ma-

laria, CMV, Tripanosoma cruzi, RhD).

Se llevara a cabo una evaluacién de la carga genética en relacion a la existencia
de genes autosémicos recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico y a la
prevalencia conocida en la etnia del donante.

Se llevarad a cabo una evaluacién del riesgo de transmisién de enfermedades

hereditarias conocidas y presentes en la familia.
Las muestras de sangre se obtendrén en el momento de la donacién.

Las muestras de esperma se mantendran en cuarentena, al menos, 180 dias, tras
lo cual se repetiran los test bioldgicos. Esta segunda evaluacién se podra evitar
si la primera determinacién se hizo mediante test de amplificacion de &cidos nu-
cleicos. Igualmente, se podra evitar la segunda determinacién de test biolégicos
si en el proceso de transformacién o manejo posterior las células van a sufrir un
proceso validado de inactivacion viral.
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ANEXO V del RD-ley 9/2014. Procedimientos de donacién, extraccion de células y
tejidos y su recepcion en el establecimiento de tejidos.

Debera haber guias de procedimiento estandarizado disponibles para minimizar
el riesgo de contaminacion a las células o tejidos por parte de miembros del staff
que pudieran estar infectados con enfermedades transmisibles.

Documentacién del donante. En caso de donantes de esperma la informacién
minima a consignar sera:

Nombre del establecimiento de tejidos de destino.

Datos de identificacion del donante.

Fecha y hora de la obtencion.
La informacién relativa al donante debera ser archivada y protegida contra modifi-
caciones no autorizadas, custodiada de forma apropiada y accesible para |a autori-

dad competente, al menos hasta 30 afios después del uso clinico o caducidad de
las células o tejidos obtenidos.

En el caso de las donaciones de células reproductoras fuera de la pareja habitual,
se consignaran los siguientes datos relativos a los donantes: talla, peso, raza, color
de piel (palido, moreno), color de ojos (marrén, verde, dmbar, azul, negro), color
de pelo (rubio, castafo claro, castafio oscuro, pelirrojo, negro), textura de pelo
(liso, ondulado, rizado), grupo sanguineo y Rh.

En el caso de células reproductoras que van a ser utilizadas en el seno de la pareja
habitual, los datos que se consignaran son:

Consentimiento/autorizacion para la extraccién, donde se consigne el propdsito
de utilizaciéon (uso terapéutico/investigacién o ambos) y cualquier instruccion
especifica para su destruccién cuando no se utilicen para el propésito que se
obtuvieron.

Datos de identificacion del donante: tipo de donante, edad, sexo, presencia de
factores de riesgo y causa de la muerte en caso de donantes fallecidos.

Datos de identificacion de |a pareja: edad, sexo y presencia de factores de riesgo.
Lugar de la obtencién del grupo celular.

Células o tejidos obtenidos y sus caracteristicas mas relevantes.
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CAPITULO IlI

Procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y tejidos humanos.

El capitulo Ill regula el procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y teji-
dos humanos y, en concreto, la autorizacion de actividades, las condiciones generales
de funcionamiento y el responsable técnico y personal adscrito de los establecimientos
de tejidos; la gestion de la calidad; la recepcién, procesamiento, almacenamiento, eti-
quetado, documentacion, acondicionamiento, distribucién, importaciéon y exportacion
de las células y tejidos; las relaciones entre los establecimientos de tejidos y terceros; y
el sistema de recogida y custodia de la informacién.

e  Los centros deberan desarrollar y mantener actualizado un sistema de calidad y de
gestién de calidad integrado en las directrices y estrategias de este.

e Cada centro designara a un responsable que debera reunir las siguientes condiciones:

- Poseer un titulo universitario superior en el ambito de la Medicina o las Ciencias
Biomédicas, expedido tras cursar estudios universitarios completos reconocidos y
homologados en Espafa como equivalente a titulo universitario superior.

- Tener una experiencia practica demostrada no inferior a tres afios en el ambito de
actuacion de que se trate.

- Entre las funciones y responsabilidades del responsable técnico se incluyen las siguientes:

= Velar por que en el ambito del establecimiento de tejidos del que es respon-
sable, los tejidos y células destinados a ser aplicados en humanos se procesen,
almacenen y distribuyan de conformidad con lo establecido en este real decre-
to-ley y en la normativa que resulte de aplicacion.

= Facilitar informacion a las autoridades competentes sobre las condiciones, re-
quisitos y régimen de funcionamiento exigidos a los establecimientos de tejidos
por este real decreto-ley.

= Aplicar en el establecimiento de tejidos todas las condiciones y requisitos e im-

plantar el régimen de funcionamiento regulados en este real decreto-ley.
e  El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad autorizara, previo informe de
la Organizacién Nacional de Trasplantes, la importacion y exportacién de los tejidos
y células a los que se refiere este real decreto-ley, en el cual se describe en qué

condiciones se puede realizar la misma.
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Los establecimientos de tejidos dispondran de un sistema de recogida y custodia
de la informacién relativa a sus actividades que asegure la trazabilidad de todas las
células y tejidos procesados, la cual debe ser remitida trimestralmente a la Unidad
de Coordinacién de Trasplantes y a la autoridad competente de la comunidad au-
ténoma correspondiente. En el caso de que el sistema tenga formato electrénico,
debe asegurarse la existencia de copias de seguridad.

Los centros deberan celebrar contratos por escrito con terceros siempre que estos
desarrollen una actividad que influya o pueda influir en la calidad y en la seguridad
de los tejidos y/o células procesadas.

Existirdn procedimientos operativos documentados donde se especifiquen las con-
diciones de los contratos y los protocolos que cada uno debe seguir en relaciéon con
la actividad contratada.

Existird un registro de los contratos a disposicion de la autoridad sanitaria y de la uni-
dad de coordinacién de trasplantes de la comunidad auténoma correspondientes.

Un aspecto importante es aclarar la diferencia entre “distribucion” y “exportacion/
importacion”. La primera es cuando se produce el traslado dentro de Espafia o de
los paises de la Union Europea, mientras que la exportacion/importacion tiene lugar
cuando se trata de fuera de dicho espacio territorial. Esto es importante tenerlo
claro porque la obligacién de pedir autorizacion al Ministerio de Sanidad solo aplica
para los supuestos de exportacién/importacion.

CAPITULO IV

Aplicacién de células y tejidos

El capitulo IV regula la aplicacion de células y tejidos y, en ese marco, la autorizacién

de la aplicacion de células y tejidos en centros o unidades de aplicacion; el acceso a las

células y tejidos y condiciones generales de aplicacion; el sistema de recogida y custodia

de la informacion y la investigacion clinica.

Los centros autorizados para la aplicacién de células o tejidos humanos remitiran
informacién trimestral de sus actividades a la unidad de coordinacién de trasplantes
y a la autoridad competente de la comunidad auténoma correspondiente.
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CAPITULO V

Sistemas de informacién, seguimiento y biovigilancia

El capitulo V regula los sistemas de informacién, seguimiento y biovigilancia y, en ese
ambito, los registros de centros y unidades de obtencién y aplicacion de tejidos huma-
nos y de establecimientos de tejidos y de donantes de progenitores hematopoyéticos;
el sistema de informacidn general; la trazabilidad y los sistemas de codificacion y de

biovigilancia.

e En el caso de células embrionarias de eventual aplicacién en humanos, la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes y los responsables del Banco Nacional de Lineas
Celulares y de la Comisién de Seguimiento y Control de la Donacién y Utilizaciéon de
Células y Tejidos Humanos, estableceran un sistema que garantice su trazabilidad
desde origen a destino registrando una informacién minima y de forma codificada
mediante el cédigo SEC (Anexo 1), aunque serd posible el uso paralelo de otros
sistemas de etiquetado y trazabilidad.

e Sistema de biovigilancia que permite notificar, registrar y transmitir informacion so-
bre los efectos y reacciones adversas graves (a través del formulario correspondien-
te) que puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las
células y tejidos y que puedan atribuirse a los procesos de obtencion, evaluacién,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de las células y tejidos, asi como
toda reaccion adversa grave observada durante o a raiz de la aplicacion clinica de
las células y/o tejidos, y que pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad.

- En el caso de que un centro se vea afectado por una reaccién o efecto adverso
grave debera emitir un informe detallado de las posibles causas y de las conse-
cuencias al Organismo competente de la Comunidad Auténoma, asi como de las
medidas adoptadas y de las que se vayan a adoptar.

- Porotra parte, los centros importadores deberan comunicar sin demora a la autori-
dad competente cualquier reaccién adversa grave o efecto adverso grave, presun-
tos o reales, que le comuniquen los proveedores de terceros paises y que puedan
influir en la calidad y seguridad de las células y los tejidos que importan.
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CAPITULO VI

Inspeccién, evaluacién y acreditacién e infracciones y sanciones

El capitulo VI regula la inspeccidn, evaluacion y acreditacion de excelencia de centros y

servicios, asi como las infracciones y sanciones.

e Las autoridades competentes de las comunidades auténomas efectuaran inspeccio-
nes periddicas cada dos afios, para garantizar que los establecimientos de células
y tejidos autorizados en el dmbito de sus competencias (asi como los estableci-
mientos importadores) y a todos aquellos terceros con los que existan relaciones
contractuales, cumplen los requisitos de este real decreto-ley y aplican las medidas
de control de calidad exigidas en él.

e la autoridad competente de cada comunidad auténoma llevara a cabo los progra-
mas de evaluacion y acreditacion de los centros y servicios de obtencién, procesa-
miento, distribucién e implante de células y tejidos, e informara anualmente a la

Organizacién Nacional de Trasplantes.
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Bloque 2. Recursos Humanos.

Recursos humanos: Buscando el personal correcto.

Capitulo 2.1 Responsabilidades y competencias.
Empar Ferrer i Robles

Director de laboratorio de Reproduccion Asistida.
Coordinador de laboratorio de Reproduccion Asistida.
Embridlogo.

Otro personal.

Capitulo 2.2 Formacién, experiencia y certificacién.
Nereida Ortiz Pifate

Embridlogo.

Coordinador de laboratorio.
Director de laboratorio.
Otro personal.

Capitulo 2.3 Célculo necesidades personal.
Ernesto Veiga Alvarez y Carla Olmedo lllueca

Capitulo 2.4 Sistema de acreditaciéon continuada.
Lourdes Sanchez Castro

Programacion y registros.
Actividad formativa personal.
Actividad docente.

Experiencia profesiona/.

Actividad cientifica e investigadora.
Otros méritos.
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Recursos humanos: buscando el personal correcto.
Basado en: Quality and risk management in IVF lab.

Trabajo en equipo, una palabra de moda en el mundo de los negocios, es la habilidad
de crear un equipo ganador y se considera uno de los sellos de liderazgo. Para decir
que un equipo es un buen equipo, debe haber confianza mutua, respeto y cooperacion.

Siempre que cada miembro de un equipo fuerte y exitoso tenga el conocimiento, la
competencia y la confianza de que es una “estrella” por derecho propio, entendera que
este talento es compartido por todos los miembros del equipo y cada uno de ellos per-
mitira al otro brillar. Esto es asi porque cada miembro del equipo es una “estrella” que
ha sido buscada para formar ese equipo concreto. Le corresponde al lider del equipo
asegurarse de que el esfuerzo y el éxito de cada uno de los miembros del equipo es
reconocido y premiado, de lo contrario el equipo se perdera.

.Y qué hace al buen embriélogo?

Por supuesto, para tener un equipo fuerte, necesitas tener gente buena. Es bastante po-
sible que el buen embriélogo haya nacido para serlo, no se hace. Hemos visto durante
afios que algunos de los mejores embriélogos fueron contratados como aprendices por
rasgos de su personalidad més que por su cualificacién. Por ello, un embriélogo debe
también tener experiencia en biologia reproductiva y un grado en ciencias bioldgicas,
pero esto debe ser el primer paso para seleccionar al personal, no el tnico.
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En esencia, un buen embriélogo tendrd muchas o todas las siguientes cualidades:

Lider natural

Bien desarrollado el sentido de la responsabilidad
Capacidad de trabajar de forma independiente
Iniciativa

Capacidad de trabajar en equipo

Que le gusten los retos

Perfeccionista

Orientado a los objetivos

Fuertemente empatico

Enérgico

Honesto

Inteligente

Creativo

En el laboratorio, la mejor estrategia es ensefar “por qué”y no sélo el “cémo”. En otras

palabras, la razén de un procedimiento en particular debe ser siempre explicada al mis-
mo tiempo que se ensefa.

Ademas, entender el procedimiento y su fisiologia son necesarios para solucionar pro-
blemas, desarrollar mejoras en los métodos y formular preguntas para investigar, todas
ellas también son cualidades que distinguen al buen embridlogo.
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Capitulo 2.1
Responsabilidades y Competencias.
Empar Ferrer i Robles.

Como se ha detallado anteriormente sobre la organizacion del personal dentro de la
URHA y detallado en la Figura 3 del capitulo previo, encontramos diferentes figuras
dentro de los laboratorios con la suficiente la formacion y experiencia, por ello todo el
laboratorio de reproduccién asistida debe tener:

“Un minimo de dos embridlogos independientemente del nimero de ciclos anuales
realizados, teniendo que ser al menos uno de ellos embriélogo clinico.”
A continuacién, describimos estas figuras:

- Embridlogo clinico (equivalente a facultativo con formacién y experiencia en Bio-

logia de la Reproduccién) con certificacion reconocida por ASEBIR (ASEBIR/ESHRE)

y 6 afios de experiencia. Entre todos los embriélogos del laboratorio al menos uno

debe ser embridlogo clinico. Pudiendo ser asimismo director de la Unidad.

- Embridlogo: Titulado universitario superior en el &mbito de las ciencias biomédi-

cas o en medicina (Licenciatura o Grado + Master y/o doctorado) con formacién y

experiencia en biologia de la reproduccién.

- Personal de apoyo: técnicos de laboratorio y administrativos.

Todos los miembros que forman parte del equipo del laboratorio deberian tener:

e Conocimiento y puesta en préctica de la Ley de Proteccién de datos, cuyas me-
didas estéan recogidas en el Documento de Seguridad.
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e Entrega a cada técnico de la Normativa de Seguridad Informaética con un recibi.

e Deber de secreto de los datos y cumplimiento de las medidas de seguridad de
indole técnico y organizativa, recogidas en el Documento de Seguridad.

e Conocimiento y puesta en practica de los principios del Manual de Seguridad
laboral en el puesto de trabajo, para eliminar los posibles riesgos de infeccién por
el manejo de muestras y tejidos bioldgicos humanos.

Las responsabilidades y competencias que se describen a continuacién son anida-
das, lo que significa que las competencias del técnico son también las del embrio-
logo y todas son igualmente del embridlogo clinico y del director del Laboratorio.
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DIRECTOR DE LABORATORIO

Tabla 1. Responsabilidades y competencias del director del laboratorio.

Definicién:

Responsabilidades
y Competencias.

Deberes y
funciones.

Responsable en tltima instancia de todos los aspectos de laboratorio ante el
responsable legal del centro

Personal:

® Capacidad de gestionar, dirigir y motivar al personal para crear y mantener un equipo competente.
o Deber3 estar localizable durante y fuera del horario habitual de trabajo.

e Comunicacion eficaz con el resto de los profesionales del equipo, coordinando la actividad del
laboratorio y con la actividad clinica (médicos, embridlogos, enfermeras, ...).

* Informacion a los pacientes sobre aspectos biologicos referentes en su caso.

Administrativo:

o Validar todos los documentos oficiales con su firmay asegurar la confidencialidad de los datos.

* Cumplimiento de la legislacién vigente.

o Valoracién de presupuestos y gestion eficaz de los recursos.

® Acuerdos con proveedores para garantizar el servicio de existencias.

 Aplicacion y mantenimiento de un sistema eficiente de registros del laboratorio.

Clinica:

 Notificacion de datos clinicos y eventos adversos segiin la normativa europea y/o nacional.

® Capacidad de realizar la actividad diaria del laboratorio, teniendo un contacto y una minima actividad
asistencial. Asumiendo en Ultima instancia la responsabilidad del trabajo en el laboratorio.

o Definir el organigrama funcional del laboratorio y la organizacion de las diferentes funciones y tareas.

® Participar en la toma de decisiones sobre la configuracién de la plantilla para garantizar un nimero
adecuado de personal cualificado para cubrir la carga de trabajo, asegurando el mantenimiento
apropiado del servicio durante los periodos de ausencias por enfermedades o vacaciones.

o Elaboracion y revision periddica de los protocolos del laboratorio, procurando que sean precisos y que
estén actualizados segun las mejores practicas nacionales e internacionales para alcanzar los més altos
estandares. Todo el personal del laboratorio debe conocer y aprobar el manual de procedimientos.
 Autorizar la introduccion de cualquier técnica nueva.

o Aplicacion del Sistema de Gestion de la Calidad, pudiendo asignar a un responsable con quien
coordinar su implantacién.

o Elaboracién y revision de los indicadores de calidad de los distintos procedimientos del laboratorio,
anélisis de los resultados, implementacién de pautas ante cualquier desviacidn de los valores establecidos
como estandares o valores de referencia.

e Garantizar que el laboratorio tiene las instalaciones, condiciones ambientales, y equipos adecuados,
que cumplan la normativa nacional y/o europea en términos de seguridad, espacio y limpieza; asi como
su revision y verificacién periddica.

¢ Implementacion de una politica de prevencion y gestion de riesgos laborales del laboratorio.
 Actualizacion del plan de emergencia.

Educacién:

® Seguimiento y evaluacién continua del personal que asegure la competencia para la realizacidon de los
procedimientos del laboratorio.

® Asegurar que el nuevo personal tenga un plan de acogida, con un programa de orientacion y formacion
completo.

 Garantizar la formacion continua de todo el personal.

® Planificar y coordinar la asistencia a congresos y el plan de formacién anual de todo el personal.

* Realizacién de reuniones de revisiones cientificas donde participen los miembros del laboratorio.
Investigacion:

* Blisqueda activa de actualizaciones clinicas y cientificas.

* Iniciar, disefar y ejecutar estudios de investigacion y seguimiento con andlisis y publicacion en congresos
nacionales o internacionales, o revistas cientificas.

 Tramitacion de la solicitud de financiacién de proyectos/estudios/ensayos de investigacion, becas, etc.,
y colaboracién con instituciones externas.
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COORDINADOR DEL LABORATORIO

Tabla 2. Responsabilidades y competencias del coordinador del laboratorio.

Definicién: En laboratorios donde el volumen de trabajo requiera la presencia de puestos
de gestion adicionales, existird la figura de coordinador/es, estos seran los
encargados de la supervision diaria del laboratorio, siguiendo las pautas
descritas por el director del laboratorio.

Asumird la responsabilidad de lo que ocurra en el laboratorio en el dia a dia.

Responsabilidades | Personal:

y Competencias. ¢ Debera tener una comunicacion fluida con el director del laboratorio.

e Comunicacion eficaz con el personal de laboratorio y los colegas clinicos.
Deberes y ¢ Capacidad docente y formativa.
funciones.

Administrativo:
¢ Coordinacién del transporte de gametos y embriones entre centros.

Clinicas:

¢ Capacidad de realizar la actividad diaria del laboratorio, teniendo un contacto y actividad
asistencial frecuente. Asumiendo en Ultima instancia la responsabilidad del trabajo en el
laboratorio.

® Actuar como el subdirector del laboratorio asumiendo la responsabilidad de lo que suceda en
el laboratorio en ausencia del director.

* Capacidad para supervisar todos los aspectos de los laboratorios y sus servicios.

¢ Coordinar las distintas éareas, participando en la planificacion y gestion de los ciclos.

¢ Organizacion eficiente del trabajo diario del laboratorio.

® Contribucién a las decisiones clinicas del laboratorio de acuerdo con los protocolos estableci-
dos y politicas del centro.

® Revision y actualizacion de indicadores de calidad.

® Hay que asegurar que todos los equipos funcionan correctamente y que se realiza el
mantenimiento adecuado.

Educacién:
® Formacién, supervision y evaluacion del personal.
Investigacion:

® Proponer, participar o implementar estudios de investigacion clinica.
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EMBRIOLOGO
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Tabla 3. Responsabilidades y competencias del embriélogo.

Definicién:

Responsabilidades
y Competencias.

Deberes y
funciones.

Encargado de realizar la actividad diaria del laboratorio de Embriologia bajo
la supervision del director y/o coordinador del laboratorio.

Personal:

¢ Capacidad de comunicar eficazmente a los pacientes, los resultados sobre los procedimientos de
laboratorio y el progreso del desarrollo embrionario.

Administrativo:

 Gestion de los contenedores criogénicos.

® Mantener un registro eficaz de los procedimientos del laboratorio.

Clinica:

¢ Capacidad de realizar de forma independiente todos los procedimientos técnicos de rutina del
laboratorio.

® Manipulacién y evaluacion de los gametos y embriones.

® Generacion de indicadores de calidad para su revision.

¢ Contribucién a las decisiones clinicas del laboratorio de acuerdo con los protocolos establecidos y
politicas del centro.

 Capacidad de resolucién de problemas teniendo en cuenta cuestiones éticas y legales.
o Trabajo siguiendo las pautas del sistema de calidad establecido.
 Garantfa de que todo el equipamiento funciona correctamente.

Educacién:

* Mantenerse al dia con las nuevas directrices y tecnologias.

® Participar en el desarrollo profesional continuo.

® Participar en la formacion de los nuevos miembros o estudiantes.
Investigacion:

 Proponer o participar en estudios de investigacion clinica o basica.
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OTRO PERSONAL

Tabla 4. Responsabilidades y competencias de otro personal del laboratorio.

Definicién: Los auxiliares o técnicos de laboratorio realizan tareas rutinarias de manteni-
miento y colaboran con el embriélogo en ciertas tareas del laboratorio bajo la
supervision de un embriélogo.

Se incluirian los técnicos y auxiliares de laboratorio, auxiliares administrativos.

Responsabilidades | Personal:

y Competencias. ® Aplicacion de ética e integridad, pensamiento critico, buena comunicacién dentro del equipo, gestion
del tiempo y habilidades de trabajo en equipo.

Debgres y Administrativo:

funciones.

* Registro de datos.

* Participacion activa en el sistema de gestion de la calidad.

® Tareas administrativas.

® Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar.

® Conocer y rellenar los distintos formularios empleados en el laboratorio.
* Ejercicio de medidas de control presupuestario y contencién de costes.
 Recepcion de pedidos.

Clinicas:

® Apoyo en los procedimientos del laboratorio.

o Control de calidad medioambiental.

* Monitorizacién/control de los pardmetros de los equipos, temperaturas, suministro de gases,
seguimiento y relleno del nitrégeno liquido de los bancos y tanques. Debiendo avisar al director/
coordinador ante cualquier anomalia.

® Responsables del control de existencias y garantizar condiciones correctas de almacenamiento de los
consumibles.

Educacion:

® Mantenerse al dia en su formacion y competencias.
Investigacion:

® Apoyar o participar en cualquier actividad de investigacion.
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Capitulo 2.2
Formacion, Experiencia y Certificacion.
Nereida Ortiz PiRate.

El personal del laboratorio de reproduccién debe dimensionarse segun la actividad de

este. Existen al menos 4 figuras que son: director, coordinador, embriélogo y técnicos

de laboratorio. La existencia de estas dependera del volumen de la actividad que realice

el centro.

e Debe existir un responsable (director, coordinador) de laboratorio para cada uno

de los laboratorios de la URA: embriologia, andrologia, criobiologia y genética,

pudiendo ser la misma persona entre todos o algunos de ellos.

DIRECTOR DEL LABORATORIO

e  Debera tener conocimientos en todas las materias implicadas en el campo de la

reproduccién humana (embriologia, andrologia, criobiologia y genética), ademas

de tener una formacién sélida en bioquimica, biologia celular, fisiologia repro-

ductiva, cultivo celular, asi como en materia de gestion de la calidad del labora-

torio, ética, investigacién, estadistica y legislacion.

Tabla 5. Formacién, experiencia y certificacién del director del laboratorio.

Formacion y
Experiencia

Certificacién

e Titulado universitario superior en el dmbito de las ciencias biomédicas o en
medicina.

e Debe poseer el titulo de Doctorado o Master universitario relacionado con
el laboratorio de reproduccién asistida.

® Debe tener una experiencia laboral demostrada de al menos 6 afios en
laboratorios de reproduccién asistida o haber coordinado durante al menos 2
afios un laboratorio de FIV.

® De haber un director de laboratorio para un area especifica, debe cumplir
con este mismo requisito, pero la experiencia a demostrar puede ser sélo en
el drea que dirige.

El director del laboratorio de reproduccién asistida debe poseer un certifica-
do de Embriélogo Clinico reconocida por ASEBIR (ASEBIR/ESHRE).
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COORDINADOR DEL LABORATORIO

e La presencia de esta figura quedara supeditada al volumen de trabajo que tenga
el laboratorio, de manera que se podria fusionar con la de director de laboratorio
en centros con menor carga laboral.

e  Serd importante en el caso de laboratorios externos, como por ejemplo en cen-
tros hospitalarios con distintos servicios.

e  El coordinador del laboratorio, puede ser el responsable de uno o varios de los
laboratorios de la unidad de reproduccion asistida: embriologia, andrologia, crio-
biologia y genética.

Tabla 6. Formacién, experiencia y certificacién del coordinador del laboratorio.

Formacion y e Titulado universitario superior en el ambito de las ciencias biomédicas o en medicina.
Experiencia ® Debe poseer, al menos, un Master universitario relacionado con el laborato-
rio de reproduccién asistida.

e Tendré una experiencia laboral de al menos 3 afios en laboratorios de repro-
duccién asistida.

Certificacion e El coordinador de alguno/s de los laboratorios de la unidad de reproduccién
asistida, debe poseer a un certificado de Embriélogo Clinico reconocida por
ASEBIR (ASEBIR/ESHRE).

EMBRIOLOGO

e Debe poseer conocimientos de fisiologia humana, endocrinologia reproductiva,
genética, técnicas de laboratorio de andrologia y embriologia, criobiologia y co-
nocimientos de cultivo celular.

Tabla 7. Formacién, experiencia y certificacién del embridlogo.

Formacion y e Titulado universitario superior en el ambito de las ciencias biomédicas o en medicina.
Experiencia ® Debe poseer, al menos, un Master universitario relacionado con el laborato-
rio de reproduccién asistida.

Certificacién * Embridlogos a partir de 6 afios de experiencia en el laboratorio de repro-
duccién asistida, deberian optar a un certificado de Embriélogo Clinico reco-
nocido por ASEBIR (ASEBIR/ESHRE).

OTRO PERSONAL: Técnicos de Laboratorio.

Tabla 8. Formacidn, experiencia y certificacion de otro personal del laboratorio.

Formacién y * Grado formativo superior en Técnico de Laboratorio.
Experiencia * Debe finalizar con éxito, el programa de formacion y el periodo de prueba necesario.
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Capitulo 2.3

Calculo de Necesidades de Personal.
Ernesto Veiga Alvarez y Carla Olmedo lllueca.

El personal del laboratorio de reproduccién asistida debe dimensionarse segin la
actividad de este tal y como hemos mencionado anteriormente. Dada la evolucién
de los laboratorios de FIV en la dltima década es importante dimensionar bien la
plantilla. Sélo asi podréd mantenerse la trazabilidad, respetar los periodos vacacio-
nales y de descanso del equipo y mantener la continuidad de los ciclos sin que ello
comporte riesgos.

Existen al menos tres figuras que son embriélogo, coordinador y director del labo-
ratorio. El dimensionamiento del personal dependera del volumen de trabajo del
laboratorio (Tabla 9).

Tabla 9. Recursos humanos en el Laboratorio de Reproduccién. Nimero de profesionales.

Director/ ® Presencia supeditada al nimero de ciclos.

Coordinador’ Se recomienda:

e A partir de 238/204 ciclos de FIV/ICSI con TL anuales en funcién de si el
centro es Privado o Publico*.

® A partir de 1098/940 muestras de semen anuales en funcién de si el centro
es Privado o Publico**.

Embriélogo  Siempre debe haber un minimo de 2.

e Numero en funcién del volumen.

e 1 por cada 119/102 tratamientos FIV/ICSI con TL anuales en funcién de si el
centro es Privado o Publico*.

¢ 1 por cada 549/470 muestras de semen anuales en funcién de si el centro
es Privado o Publico**.

El célculo estd basado en encuesta de tiempos (se acepta como tiempo final el obtenido para el valor del percentil
95 obtenido entre todos los centros) realizado en los distintos centros de los integrantes del Grupo de Interés que
ha editado esta Guia. Ademas, se han descontado de las horas laborables anuales, 15 minutos diarios de descan-
so (Ley del Estatuto de los Trabajadores: convenio colectivo o contrato de trabajo) y 7 dias al afio para formacién
en Cursos/Jornadas/Congresos/Estancias formativas.

"Las horas que conlleva el desarrollo de las labores realizadas por el Coordinador o el director del Laboratorio no
se han contabilizado para el calculo de las necesidades de personal. Es por ello, que cuando se supera la necesi-
dad de dos Embridlogos en funcién de la carga de trabajo en Embriologia o en Andrologia, hay que contemplar
ademas la figura de los mismos para poder disponer de dicho tiempo.
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* Embriologia: se ha calculado en funcién del tiempo total que conlleva la realizacion de un ciclo FIV/ICSI con
cultivo Time Lapse (12,5 horas totales).

** Andrologia: se ha calculado en funcién del tiempo total que conlleva la realizacion de un seminograma com-
pleto (concentracién, movilidad y morfologia) con REM (2,7 horas totales).

Ahora bien, para el calculo exacto de cada centro se podré realizar el mismo a través
de la Calculadora de reproduccién asistida (Cassandra) habilitada en la pagina web de
ASEBIR.

NOTA: la distincién entre Medicina Privada y Publica se ha realizado debido a que la
jornada laboral de un Embridlogo en la Medicina Privada es de 8 horas/dia (1658 horas
laborales/afio), y en la Medicina Piblica de 7 horas/dia (1444 horas laborales/afio), se-
gun sus Convenios Laborales respectivos.
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Capitulo 2.4

Sistema de Acreditaciéon Continuada.
Lourdes Sanchez Castro.

Sociedades cientificas como ASEBIR, ESHRE o Association of Clinical Embryologists
(ACE) consideran que la formacién continuada del personal del laboratorio de reproduc-
cién es un requisito para el mantenimiento de su cualificacién, y asegurar asi el desem-
pefio de su actividad. Normas de Gestién de la calidad, como la UNE 179007 nos dicen
que "el personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos
del producto debe ser competente con base en la educacién/formacién/habilidades y

experiencias apropiadas”.

Por todo ello, en todos los laboratorios de reproduccién asistida se debe de disponer
de un programa de formacién continuada de obligado cumplimiento que aseguraré la

competencia de todo el personal que forma parte de este.

PROGRAMACION Y REGISTROS

e  El director del laboratorio debe realizar anualmente la programacién de las acti-
vidades formativas para todo el personal del laboratorio.

e El programa debe establecer una formaciéon minima a realizar por cada miembro
del laboratorio y en un tiempo limitado (maximo 2 afios).

e Todo el personal debe haber realizado alguna actividad formativa (al menos cada
2 afos) y si en algln caso no se cumpliera, analizar las causas e implementar ac-
ciones encaminadas a asegurar dicha formacién.

e El director del laboratorio debe tener registros de todas las actividades formati-
vas y copia (en papel o digital) de los certificados correspondientes que aseguren
la formacién y que se puedan aportar ante una auditoria externa o el futuro es-
tablecimiento de un sistema de acreditacion de la formacién, asi como evaluar la

eficacia de la formacion realizada.

55



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

ACTIVIDAD FORMATIVA DEL PERSONAL

Tabla 10. Actividad formativa del personal.

Formacién postgrado en
Ciencias de la salud

Formacién postgrado
universitario

Formacién continuada
presencial y no presencial

Estancias en centros /
Unidades de reconocido
prestigio

Reciclaje de actualizacién en
las rutinas asistenciales

Formacién especializada

ACTIVIDAD DOCENTE

e Titulos de Embriologia acreditados por sociedades cientificas como
ESHRE o ASEBIR.

e Cursos de postgrado.
® Master.

® Expertos Universitarios.
e Cursos de Doctorado.

Participacion en actividades formativas acreditadas dirigidas al
perfeccionamiento, actualizacién o innovacién de los profesio-
nales del laboratorio:

¢ Formacién impartida por sociedades y fundaciones.

® Reuniones cientificas.

e Cursos/Seminarios/Talleres acreditados.

e Actividades formativas impartidas por Organismos Oficiales
de la Administracién.

e Estancias en centros y unidades de prestigio que permitan
ampliar o complementar formacién en las distintas disciplinas
del laboratorio.

® Programa de sesiones dentro de los propios centros de RHA
que aseguren la actualizacion del personal.

e Titulo acreditado de especialista en ciencias de la salud.

Tabla 11. Actividad docente del personal.

Docencia de Pregrado

Docencia de Postgrado
universitario

Formacién Continuada

 Profesor Asociado/Vinculado.
* Tutor de préacticas en Grados de Ciencias de la salud.
¢ Direccion Trabajo Fin de Grado.

e Coordinador de Cursos de postgrado.
¢ Profesor Méster en ciencias de la salud.
e Profesor Cursos de Doctorado.

e Director Trabajos Fin de Master.

¢ Responsable/ Coordinador de la Formaciéon Continuada.

® Miembro Comisién Formacion Continuada.

* Participacion activa en docencia de Cursos, Talleres, Semina-
rios, Congresos y Jornadas.

e Comité Cientifico de Congresos, Cursos.
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EXPERIENCIA PROFESIONAL

Tabla 12. Experiencia profesional del personal.

Gestion de Calidad ® Responsable de Calidad del Centro.
® Responsable Control Calidad externo del Centro.
® Participacién como Auditor de Calidad Intemo/Externo.

Comités de actividad ® Participacién en comités de actividad profesional.
Profesional

ACTIVIDAD CIENTIFICA E INVESTIGADORA

Tabla 13. Actividad cientifica e investigadora del personal.

Suficiencia ® Acreditacion Memoria de Investigacion o Diploma de estudios avanza-
investigadora dos.
e Direcciéon Memoria de investigacion.

Tesis Doctoral o Acreditacién titulo de Doctor.
e Direccién/Codireccion/Tutor Tesis Doctoral.
e Tribunal de Tesis Doctoral y/o comisién evaluadora.

Publicaciones e Comunicaciones Orales a Congresos.

e Comunicacion formato Poster a Congresos.

* Publicaciones en revistas cientificas con ISBN o depésito Legal.
e Autor o coautor de libros Completos.

e Autor o coautor de capitulo de libro.

Proyectos de ® Participacién como investigador principal.
investigacion e Participacién como investigador colaborador.

Patentes ¢ Patentes registradas.

Hieilers s e sl | @ Premio tesis doctoral.
e Otros premios de investigacion.

OTROS MERITOS

Pertenencia a grupos de trabajo dentro de sociedades cientificas, o a comités
de ética, de efectos adversos, etc., dentro de la organizacién.
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Bloque 3. Recursos Fisicos.

Capitulo 3.1

Capitulo 3.2

Capitulo 3.3

Capitulo 3.4

Disefio de espacios: Consultas, quiréfanos y oficina.
Maria Ferndndez Diaz

3.1.1 Zonas comunes
3.1.2 Zona de ingreso

3.1.3 Zona quirlrgica
3.1.4 Area de instalaciones

Disefio de espacios: El Laboratorio.

3.2.1 Laboratorio de Andrologia. Alba Mauri Lépez.

Caracteristicas estructurales
Caracteristicas ambientales
Equipamientos e instrumentos
Equipos opcionales

3.2.2 Laboratorio de Embriologia y PGT.
Empar Ferrer i Robles y Carla Olmedo lllueca.
Caracteristicas estructurales
Caracteristicas estructurales especificas

Caracteristicas ambientales
Equipamientos e instrumentos

3.2.3 Laboratorio de Criobiologia. Alba Mauri Lépez.

Caracteristicas estructurales
Caracteristicas ambientales
Equipamientos e instrumentos
Equipos opcionales

Ambiente y calidad del aire en el laboratorio.
Ernesto Veiga Alvarez.

Medios de cultivo y material fungible.
Lourdes Sénchez Castro.
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Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Capitulo 3.1

Diseo de Espacios: Consulta, Quiréfanos y Oficinas.
Maria Fernandez Diaz.

La distribucion de las diferentes estancias requeridas para una URHA debe ser funcional
tanto para los pacientes como para el equipo que desempefia sus funciones en ella.
Por ese motivo, existen directrices desde el Ministerio de Sanidad que a través de las
comunidades auténomas describen las necesidades minimas para este tipo de centros
distribuyendo las distintas areas y sus caracteristicas.

3.1.1 Zonas comunes.

Tabla 14. Zonas comunes en el disefio de una URHA.

Recepcion y sala de espera Accesible, visible y velando por la privacidad.

Aseos para pacientes Adaptados a minusvalidos, cercano a la sala de espera.

Despacho de enfermeria Cercano a la sala de espera y consultas.

Consulta Embriologia Para atencién al paciente.

Area clinica Consultas Recomendable con bafio en el interior.

Area de tratamiento | Quiréfano y/o sala de transferencias
con caracteristicas concretas.

Vestuarios de personal Mantener separados pijamas de uso en laboratorio del resto
de ropa de la calle.

Archivo documentacién

Zona gestidn residuos
Almacén general

SR e e S TS e | Con avisador a enfermeria o entrega directa de la muestra al
seminales laboratorio de Andrologia. En zona discreta de la clinica.

Despacho para embriélogos Cercano a la zona de laboratorios de reproduccién.
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3.1.2 Zona de ingresos.

Este espacio estd destinado a albergar las habitaciones para el descanso posterior a la
puncién ovarica y a la transferencia embrionaria si fuera necesario. Es la antesala a la
zona quirdrgica y debe contener los siguientes espacios (Tabla 15).

Tabla 15. Zona de ingresos en el disefio de una URHA.

Habitaciones A ser posible individuales y con aseos

Sala de despertar Cercana a quiréfano

3.1.3 Zona quirdrgica (U32).

acceso a esta zona debe ser restringido para el personal autorizado y los pacientes corres-
El t deb tringid I l autorizado y | t
pondientes que vayan a realizar el tratamiento ademas de estar debidamente sefalizado.

Es altamente recomendable que el quiréfano se encuentre de manera contigua al labo-
ratorio de Embriologia, pero cuando esto no fuera posible, es necesario tener protocoli-
zado el traslado de las muestras entre ambos espacios. Cuando quiréfano y laboratorio
estén juntos se minimizara lo posible el trafico entre las dos salas.

Tabla 16. Zona quirdrgica en el disefio de una URHA.

Quiréfano Con caracteristicas especificas de ambiente, materiales y
equipamiento.

Sala de esterilizacién Para el lavado y esterilizacion del material quirirgico. A ser posi-
ble, cercana al quiréfano.

3.1.4 Area de instalaciones.

Cuando el tipo de actividad sanitaria a desarrollar asi lo requiera, los centros deberan
contar con los siguientes espacios (Tabla 17):

Tabla 17. Area de instalaciones en el disefio de una URHA.

Sala de climatizacion y Para equipos de ventilacion y climatizacion, presion positiva, etc.
acondicionamiento del aire

SElE e LTI S| Cercana a los laboratorios de RHA y quiréfanos, con separacion
fisica de otros espacios cercanos y a ser posible en el exterior y
provisto de sistema de cambio automatico de gases para asegu-
rar el suministro continuo.
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Capitulo 3.2

Disefno de Espacios: Laboratorios de Reproduccion Asistida.
Alba Mauri Lépez, Empar Ferrer i Robles y Carla Olmedo lllueca.

Entendemos como tales los laboratorios de Embriologia, Andrologia y criobiologia. Di-
chos espacios deben estar separados y ser independientes, pero conectados entre si
mediante puertas que permitan el paso de uno a otro durante el trabajo diario habitual.

En todos los casos, es recomendable que estén proximos a las zonas de gases medici-
nales y al area de instalaciones de climatizacién y acondicionamiento del aire, ya que, al
minimizar las distancias entre las zonas de instalaciones y las salidas de gases en labo-
ratorios y quiréfanos, se minimiza el riesgo de fugas o averias o en caso de producirse y
son mas facilmente localizables.

Se recomienda contar con un almacén especifico para los productos utilizados en los
laboratorios de reproduccién asistida cercano a los mismos, pero fuera de ellos para que
no existan embalajes plésticos o cartones dentro de los laboratorios (Tabla 18).

Tabla 18. Laboratorios que integran una URHA.

Laboratorio de Contiguo al quiréfano y salas de transferencia, y laboratorios de
Embriologia y PGT Andrologia y criobiologia.

ol eridia G| Contiguo a los laboratorios de Embriologia y criobiologia y reco-
mendable acceso para entrega de muestras seminales.

ol Ererdleneneie e[ Contiguo a los laboratorios de Embriologia y Andrologia con
VAl e S T ELE E e | acceso directo para recarga de nitrégeno liquido.

Todos los equipos deben tener caracteristicas técnicas suficientes para cumplir los rangos
de cada pardmetro dentro de las especificaciones que se marquen para cada proceso:

e Disponer de una relacion de los equipos y tener el manual de utilizacién de

cada uno de ellos.
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e Definir los equipos criticos, describiendo para cada uno de ellos las pautas de
control y seguridad.

e Sistema que asegure el suministro eléctrico ininterrumpido, conectado a los
equipos criticos.

e Sistema que asegure el suministro ininterrumpido de gases a los equipos que
lo requieran.

e Tener el marcado CE.

(REGLAMENTO (CE) No 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de
9 de julio de 2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia
del mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n. 339/93).

El Marcado CE es una forma de identificar aquellos productos que cumplen con las obli-
gaciones contenidas en la legislacién armonizada de la Unién Europea, que tiene como
objeto certificar que esos productos son seguros.

El Marcado CE es obligatorio y debe colocarse antes de que un producto sujeto al mis-
mo sea comercializado o puesto en servicio en el mercado comunitario por primera vez,
salvo en el caso de que una directiva especifica disponga lo contrario.

3.2.1 Laboratorio de Andrologia (U27 y U30).

CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES

El laboratorio de Andrologia debe disponer del espacio suficiente segin la carga de
trabajo méxima y el tipo de muestras que se vayan a procesar, asegurando unas con-
diciones de trabajo cémodas y seguras tanto para el personal como para las muestras
bioldgicas.

El laboratorio de Andrologia se situard lo mas cerca posible del lugar en que se va a
utilizar la muestra procesada y de la habitacion de recogida de la muestra.

CARACTERISTICAS AMBIENTALES

Ver apartado 3.3 Ambiente y calidad del aire en el laboratorio.
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EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTOS

Se recomienda disponer al menos del siguiente equipamiento para el procesado y diag-

ndstico del semen.

- Estufa a 37°C 6 Incubador de CO, en caso de usar medios tamponados con
bicarbonato. Placa calefactada en caso de no disponer de estufa para calentar
portaobjetos, cubreobjetos, cdmaras de recuento celular y termobloques.

- Cabina de flujo laminar para el procesado de muestras de semen. En caso de
procesar muestras potencialmente infecciosas ver apartado 4.5.4.

- Frigorifico (+4°C) y congelador (-20°C) para el almacenamiento de medios de
procesado de semen, reactivos y crioprotectores.

- Centrifuga programable. Debe disponer de adaptadores para todos los tubos
que vayamos a utilizar. La centrifuga debe situarse en un soporte apropiado para
minimizar vibraciones durante su utilizacién, ya que podrian producir accidentes
o error en el equipo. Para muestras de pacientes infecciosos debera disponer
de tapa de seguridad.

- Microscopio 6ptico con contraste de fases (10x, 20x, 40x), y objetivo de
inmersion 100x (no contraste de fases). Se recomiendo platina calefactada para
el recuento de la movilidad espermatica. Adaptador para camara.

- Cubetas de tincién para la fijacion y tincion de muestras si procede.

- Bafooestufaa37°Cparadescongelacién de muestras de semen criopreservadas.

- Papel indicador de pH (6.4 a 8).

- Cémara de recuento celular. Para un o6ptimo diagnéstico de recuento
espermatico se debe disponer de hemocitémetro y/o cdmaras de recuento
celular por ejemplo Makler, Neubauer improved, etc.

- Contador manual multicanal de células. Disponer al menos de uno por si fallara
el sistema automatizado de contaje.

- Pipeteadores automaticos para pipetas serolégicas desechables.

- Micropipetas de desplazamiento positivo que cubran un rango de 2plL a
1000p! (p ej.: P20, P100, P1000). Deben ser utilizadas con puntas estériles
con filtro.

- Agitador tipo vortex (mezclador de vértice), para mezclar diluciones.
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- Equipo de medicién externa para el control de temperaturas y de CO,
si procede.

- Contenedor criogénico para muestras de (semen / tejido testicular) criopreser-

vadas (ver apartado 3.2.3 Laboratorio de criobiologia).

- Selladora de pajuelas.

EQUIPOS OPCIONALES

- Equipos de emergencia: tener por duplicados los equipos basicos para evitar
que el fallo de un equipo pueda perjudicar a los resultados en el laboratorio o
en su defecto disponer de un procedimiento de trabajo que detalle cémo ac-
tuar ante el fallo de un equipo critico.

- Iradaptando los equipos seguln las nuevas tecnologias.

- Equipamiento para anélisis especificos del semen como, por ejemplo, citome-
tro de flujo (para realizar estudios de Fragmentacién del ADN espermatico),
microscopio de fluorescencia (para realizar Hibridacién in situ Fluorescente
(FISH) en espermatozoides), luminémetro (para ver Especies Reactivas del

Oxigeno en semen) etc.

3.2.2 Laboratorio de Embriologia y PGT (U28 y U102).

En cuanto a la estructura fisica y adecuacién del laboratorio, se debe tener en cuenta
la legislacion nacional actual vigente. En las pautas para la organizacién del laborato-
rio:

CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES

El laboratorio debe tener:

- Acceso restringido a personal autorizado dadas las necesidades de un am-
biente controlado y de seguridad.

- Un area de gestién administrativa separada del laboratorio.

- Almacén especifico separado del laboratorio (debe quedar claro lo que es
zona sucia y limpia).

- Area para que los embridlogos puedan informar a los pacientes con suficien-

te intimidad separada del laboratorio.
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El laboratorio de Embriologia deberia tener:

- Una construccién con tamafio, distribuciéon del espacio, condiciones ambien-
tales, ventilacion y medidas de seguridad que permitan realizar el trabajo de
forma correcta y confortable.

- Paredes, techo y suelo de material no poroso, liso y evitando dngulos de difi-
cil acceso, con esquinas redondeadas para facilitar la limpieza y desinfeccion.

- Paredesy techo recubiertos de pintura tipo “epoxy”, ecolégicas o similares,
con un 0% de contenido de disolventes orgénicos que carezcan de com-
puestos amoniacales y metales pesados.

- Acceso al laboratorio con esclusa o similar que evite la entrada directa al
|aboratorio desde zona sucia, con alfombra antibacteriana delante de la en-
trada o zona para cambio de calzado exclusivo para el laboratorio.

- La distribucién de los equipos adecuada para optimizar la eficiencia y mini-
mizar los desplazamientos de material bioldgico.

- Carpinteria metalica de aluminio para puertas, ventanas, difusores del aire.
- Mobiliario de material no poroso (aluminio, resina epoxy, cristal).

- Balas de gases localizadas en un éarea fuera del laboratorio con un sistema
de ventilacién.

- Las salidas de aire acondicionado situadas evitando el flujo directo a los
equipos criticos.

- En cuanto a la iluminacién, luces regulables célidas (2700-3000°K), encastra-
das y estancas. En el caso disponer de luz natural del exterior, las ventanas

deberfan tener un filtro insertado entre los cristales de proteccién a los UV
al 100%.

- Lavamanos situado fuera del laboratorio.
- Separacién fisica con el laboratorio de Andrologia.

- Area especifica para la crioconservacién y almacenamiento de gametos y
embriones.
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CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES ESPECIFICAS

Para realizar PGT se requiere:

Infraestructura

Debe haber un édrea dedicada a la biopsia. En caso de laboratorio con una
elevada carga de trabajo se recomienda que esté separada. El drea debe
disefiarse para que cumpla las mismas condiciones ambientales que el labo-
ratorio de Embriologia (calidad del aire, presién positiva, acceso, etc.).

Para el entubado de blastémeros y trofoectodermo, se recomienda que este
area o sala especifica se encuentre muy cerca de donde se realiza la biopsia.

En el caso de realizarse fijacion de blastémeras se deberfa disponer de un area
fuera del laboratorio de Embriologia con un sistema de extraccion de vapores.

CARACTERISTICAS AMBIENTALES

Ver apartado 3.3 ambiente y calidad del aire en el laboratorio.

EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTOS

El laboratorio de Embriologia debe disponer de, al menos, los siguientes equipos:

Dos incubadoras de CO,. El nimero de incubadoras es critico y debe ser
dependiente de numero de ciclos, tipo de ciclos y duracién de los cultivos.

Cabina de flujo laminar con estereomicroscopio. Que tenga superficies ter-
mocalefactadas regulables para la manipulacién de ovocitos y/o embriones y
con la opcidn sin calefactar para manipular las muestras de espermatozoides,
procesos de vitrificacion, preparacion de placas.

Microscopio invertido con éptica Hoffman, Normarski o similar.
Sistema de micromanipulacién adaptado al microscopio invertido.
Superficies calefactadas para el manejo de ovocitos y embriones.

Sistema calefactado que mantenga la temperatura adecuada de los ovocitos
durante la aspiracién folicular.

Termobloques.

Microscopio con éptica de contraste de fases para la valoracion espermética,
ademas de objetivos de inmersion en aceite con alta magnificacion.
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Frigorifico para uso especifico de medios de cultivo y reactivos.

Equipos de medida de concentraciones de gases (CO, y O,) ambiental, para
garantizar la seguridad de los embridlogos.

Aspirador folicular, preferiblemente con superficie termoregulable.

Centrifuga (en caso de capacitar las muestras para FIV/ICSI).

Deberia disponer de, al menos, los siguientes equipos:

Transportadores de muestras de temperatura controlada.
Cabina de Flujo Laminar.

Estufa.

Congelador a -20°C para medios y reactivos.

Equipos de medida de temperatura, CO,, pH.

Equipos de monitorizaciéon y control continuo de pardmetros (temperatura,
CO,) de los equipos criticos.

Sistemas de reduccion de compuestos organicos volatiles (COV).

Seria importante tener de todos un segundo equipo o una solucién descrita, ante el caso

de una rotura, para poder garantizar la seguridad del material biolégico o que se pueda

realizar la técnica.

Equipamiento en caso de realizarse PGT

Debe disponerse de los siguientes equipos con el marcaje CE.

Equipo para la biopsia: microscopio invertido, platina calefactada, microin-
yectores y micro y macromanipuladores, sobre superficie anti-vibratoria.

Estereomicroscopio: para la transferencia de ovocitos/embriones en placas
de biopsia y para el entubado de blastomeras.

Incubadoras adyacentes al area de trabajo.

Se deberia disponer de una cabina de flujo laminar equipada con luz ultra-
violeta.

Sistema laser en el caso de realizar biopsia de TE.
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3.2.3 Laboratorio de Criobiologia (U29, U31y U102).

Se trata del 4rea destinada a la crioconservacién y almacenamiento del material biolégi-
co criopreservado derivado de las técnicas de reproduccion asistida (gametos, embrio-

nes, tejido testicular y/o tejido ovérico).

CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES

En el 4rea de criopreservacion podemos diferenciar 2 zonas:

- Laboratorio de Criopreservacion: sala anexa y complementaria a los laboratorios
de Andrologia y/o Embriologia donde se realiza la técnica de criopreservacion. Este
laboratorio debe disponer del equipamiento apropiado (cabina de flujo laminar con
temperatura de superficie regulable y lupa). Si no se dispone de un érea especifica,
la criopreservacion puede realizarse en el drea de Embriologia (ovocitos, embriones y

tejido ovérico) o de Andrologia (semen y tejido testicular).

- Sala de almacenamiento criogénico y manipulacién del nitrégeno liquido: debe
disponer de espacio suficiente para los contenedores criogénicos que deberan ser los
apropiados segln el nimero de muestras que se estimen almacenar en el futuro. El
espacio destinado a esta area debe permitir el movimiento de los contenedores, de las
muestras y del personal sin choques y con seguridad.

El material del suelo debe ser resistente al nitrégeno liquido, para evitar que se rompa
con el choque térmico ocasionado por derrames del nitrégeno.

El drea de manipulacién de nitrégeno liquido debe estar dotada de un sistema de ex-
traccién del aire que se active junto con la alarma de oxigeno ambiental (<19% de O,y
permita ventilar el drea en caso de fuga de nitrégeno, ademas de activar sefial luminosa
exterior que advierta del peligro de asfixia. Ver apartado 4.5.3 Recomendaciones de

seguridad bioldgica y riesgos laborales.
CARACTERISTICAS AMBIENTALES

- Las condiciones ambientales del drea de almacenamiento deben ser las mismas que
las del laboratorio de Andrologia. Se debe evitar la calefaccion y mantener esta zona
de almacenamiento de contenedores criogénicos entre 15-25°C.
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- La calidad del aire para el laboratorio de criopreservacion debe ser la misma que para

el de Andrologia. (Ver apartado 3.3 Ambiente y calidad del aire en el laboratorio).

EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTOS

Se debe tener:

1.

Disponer de una cabina especifica para criopreservacién con opcién de control
de temperatura, pudiendo estar en el de Embriologia.

Material para el manejo de las muestras en nitrégeno liquido (pinzas, tenazas)
y equipos de proteccion individual (EPI). El personal de laboratorio debe
conocer las medidas de seguridad necesarias en la manipulacién del nitrégeno
liquido (Ver apartado 4.5.3 Recomendaciones de seguridad bioldgica y riesgos
laborales).

Impresora de etiquetas, rotuladores y etiquetas resistentes al nitrégeno liquido
(manchones, visotubos, ...) y a largos periodos de almacenamiento.

Contenedores criogénicos: apropiados para mantener eficientemente las
muestras por debajo de - 150°C. Deben disponer de doble pared metélica con
cdmara de aire entre ambas sellada al vacio. Evitar al méximo golpearlos, ya que
podria suponer la pérdida del vacio y por lo tanto la pérdida de la viabilidad de
las muestras.

Tipos de contenedores:

Contenedor de almacenamiento para material biolégico criopreservado. Es re-
comendable tener contenedores independientes para el almacenamiento de

gametos y embriones.
Contenedor de almacenaje de nitrégeno liquido con sistema de trasvase.

Contenedor especifico de transporte de muestras con control de temperatu-
ra acorde a la normativa vigente. (ver apartado 4.4.4 Traslado y transporte de
muestras bioldgicas).

Contenedor de cuarentena: contenedor para muestras con serologias descono-
cidas a la espera de resultados tras su procesado (UNE 179007).

Contenedor de muestras serodiscordantes: en caso de tratar pacientes con se-
rologias positivas, debemos almacenar sus muestras biolégicas previamente
procesadas en un contenedor especifico.
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Sistema de llenado de los contenedores criogénicos (cabezal de trasvase), se
debe evitar al méximo la evaporacion del nitrégeno liquido por valvulas y juntas.
El sobrellenado del tanque hace la valvula de sobrepresion se contraiga y deje en-
trar el aire. La periodicidad de llenado dependeré de la tasa de evaporacion y fre-
cuencia de apertura (tener en cuenta las especificaciones de fabricante).

Debe existir un registro del nivel de nitrégeno, el cual debe realizarse siempre
con la misma cadencia en dias. Esto servird para conocer la pérdida de vacio
con el tiempo y el deterioro del contenedor, asi como de cara a posibles pro-
cesos judiciales.

a. Sistema de monitorizacién de temperatura. Todos los contenedores que
contengan material bioldgico criopreservado deberian disponer de un
sensor de temperatura y/o de nivel de nitrégeno liquido, que permita su
monitorizacién continua, junto con un sistema de alarma que detecte un
aumento de la temperatura o bajada del nivel de nitrégeno liquido fuera de
rango. El sistema debe alertar al personal, incluso fuera del horario laboral.

b. Selladora de pajuelas en el laboratorio de Andrologia, en caso de que se rea-

lice la criopreservaciéon de muestras de semen o tejido testicular en pajuelas.

EQUIPOS OPCIONALES

1.

Contenedor criogénico de reserva o en su defecto asegurarnos de disponer de
espacio suficiente en el resto de los contenedores criogénicos para poder cam-
biar las muestras en caso de deterioro de un contenedor criogénico. Debe
existir un plan de emergencia para estos casos para que el personal del labora-
torio conozca cuéles son los signos de deterioro, como escarcha en el exterior,
condensacion exterior, sonidos inusuales y/o excesiva evaporacion del nitrége-
no liquido (ver especificaciones de casa comercial) y cémo y cuéndo proceder al
vaciado de muestras si fuera necesario.

Criocongeladores automatizados: existen sistemas automatizados para reali-
zar la vitrificacion en ovocitos/embriones o si no se dispone de un protocolo
optimo para la criopreservacion de semen.

Selladora especifica para ovocitos /embriones en caso de utilizar sistemas ce-
rrados de vitrificacion.

Sistema de llenado automatizado: utilizados en contenedores criogénicos de
gran capacidad.
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Capitulo 3.3

Ambiente y Calidad del aire en el laboratorio.
Ernesto Veiga Alvarez.

En el 2014, la UNE 171330-1:2008, se actualizd con la norma UNE 171330-2:2014
incluyendo como aspecto mas destacado la recomendacion de la aplicacion de la nor-
ma UNE-171340:2012 “Validacion y cualificacion de salas de ambiente controlado en
hospitales” para la evaluacién de la calidad ambiental en el interior de “éreas criticas” en
hospitales y centros sanitarios. Esta actualizacion es mas especifica que la 171330, y dice
que ademés cuando el edificio es un centro sanitario, o tiene areas criticas como seria
el caso de los laboratorios de FIV, hay que realizar una validacion y calificacién anual de
la sala, pasando a ser de obligado cumplimiento. Finalmente, en el 2020 se actualiza la
norma UNE 171340:2020 de validacién y cualificacion de las salas de ambiente contro-
lado, que aplica para los laboratorios de RHA y FIV.

Una sala limpia o sala de ambiente controlado en nuestros centros se definiria como
una sala dotada con las instalaciones y estructuras necesarias para controlar la contami-
nacién ambiental en general y la biocontaminacién en particular, dentro de niveles que
no afecten a los procesos, gametos o embriones manejados en las mismas (Pastor. P,
2012). Por otro lado, definiriamos como area protegida o de trabajo a la que incluye
la zona de trabajo y la zona de manejo de los gametos y embriones, asi como las placas
estériles de cultivo de estos, los equipos y demas materiales estériles para su manejo, asi
como el personal equipado con ropa estéril.

Los LRHA y FIV incluyen diferentes unidades asistenciales entre las que se encuentran
los laboratorios de Andrologia, los laboratorios de Embriologia, los laboratorios de Crio-
biologia y los quiréfanos o salas de transferencia. En las mismas se debe controlar, ade-
mas de los aspectos ambientales y de bioseguridad, los compuestos organicos volatiles
(COV), dado su potencial embriotédxico.
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La norma UNE 171340:2020 califica a las salas de ambiente controlado en 5 niveles de
riesgo en funcién de los valores de los pardmetros ambientales de las mismas, exigien-
do para los quiréfanos ambulatorios convencionales (para puncién folicular) un riesgo
medio, tipo 3, que se corresponde a una ISO 7 en reposo operacional o ISO 8 en fun-
cionamiento.

Tabla 19. Clasificacién del nivel de riesgo en funcién de los pardmetros ambientales.

NIVEL DE Clase de sala T HR Biocontaminacion Contaje Presion diferencial
RIESGO (UNE EN ISO Q)@ (%)@ particulas [GEREIED)
(UNE 14644:2015) Acrobi H <0,5 pm
171340) €ropios ONJOS ¥
meséfilos levaduras aire
(ufc/m?) (ufc/
m3) @
Modo Modo
Fun- Reposo | Fun- Reposo
ciona- ciona-
Opera- | Miento Opera- | MieN- Opera-
cional cional to cional
5 (MUY 1SO5 No 20-269 | 40-60 <10 No | Ausencia 3.520 +6 +20 20
ALTO) aplica aplica
4 (ALTO) mNeX3 No | 20-26%| 40-60 | <10 No | Ausencia | 35.200 +15 20
aplica aplica
) ISO7 | I1SO8M | 20-26% | 40-60 | <100 <150 | Ausencia | 352.000 +10 15
(MEDIO)
2 ISO7 ISO8 |20-26% | 40-60 | <100 <200 <10 352.000 | +2,5 +6 10
(MODE-
RADO) Ausencia
de pato-
genos®
1 ISO 8 ISO9 |20-26 | 40-60 | <200 <200 <25 3.520.000 +2,5 5
(LIGERO)
Ausencia
de pato6-
genos®

Instalacién en modo reposo: puede estar en modo operacional (instalacién completa, con equipamiento instalado
y en funcionamiento, pero sin personal presente) o en modo Stand By (igual que operacional pero ajustada al
minimo para asegurar un grado aceptable de bioseguridad, minimizando el consumo energético). Instalacién en
modo funcionamiento: instalacién funcionando en la manera especificada, con el nimero de personas especifica-
do presente y trabajando de la manera establecida. T° (°C): temperatura en grados centigrados, HR (%): humedad
relativa. RPH: renovaciones por hora, cociente entre el caudal de aire exterior en m*h introducido en la sala y el
volumen de la sala de ambiente controlado en m?. ufc: particula que transporta un microorganismo viable capaz
de formar una colonia en un medio de cultivo.

1 No aplicable para quiréfanos.

@ Valores validos para modo reposo operacional y en funcionamiento, para modo reposo Stand By no aplica.

) Flexible seguin requerimientos médicos.

® Se consideran patdgenos: Aspegillus, Rizhopus, Mucor, Scedosporium.
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En el anexo 2 de la norma se describen los requisitos especificos a cumplir en los laborato-
rios de Embriologia (FIV), Andrologia y Criopreservacién como se describe en la tabla 20.
Tabla 20. Requerimientos ambientales que deben cumplir los laboratorios de la URHA.

Parametros de la sala Laboratorio de FIV Laboratorio de Andrologia, Semen
y Criopreservacién

Clasificacién ISO de la sala segin <1SO 7 (en reposo operacional): <352.000 particulas, <0,5 pm
la norma ISO 14644-1

<1SO 8 (en funcionamiento): <3.520.000 particulas, <0,5 pm
Temperatura (°C) 20-26

Humedad relativa (%) 45-55 40-60

Presién diferencial (Pascales) >15 >6

Renovaciones/hora >5 >5

Biocontaminacion:

- Aerobios meséfilos (ufc/m?) <100 (en reposo operacional) | < 100 (en reposo operacional)
< 150 (en funcionamiento) < 150 (en funcionamiento)
- Hongos y levaduras (ufc/m?) Ausencia < 10 (ausencia de patdégenos)

NOTA: Hasta ahora el documento técnico de instalaciones para la edificacion (DTIE) 1.06.2012 establecia como
valores de pardmetros ambientales recomendados en los laboratorios de FIV y células madre (que debian contem-
plar una ISO clase 7 para la calidad del aire) > 20 renovaciones/horay > 6 pascales de presion positiva, y segin la
norma UNE 179007:2013 las renovaciones/hora debian ser 2 15 y la presién positiva entre 5-20 pascales.
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La periodicidad de los controles de las unidades de tratamiento de aire se describe en la
tabla 21.

Tabla 21. Periodicidad de los controles segtin la UNE 171340:2020.

Salas de Cualificacién previaa  Cualificacién post-mantenimiento, Cualificacién anual
ambiente puesta en marcha incluido cambio de filtros
Eopclaes Modo Modo Modo
Reposo Reposo Funcionamiento Reposo Funcio-
Operacional | Stand By | Operacional Operacional | Stand By | Namiento
Obligatorio | Obligatorio | Obligatorio Obligatorio Obligatorio | Obligato- | Obliga-
sélo Pd rio sélo Pd torio
(O] ENIE 9 Externo Externo o interno Externo
validador

- Presién diferencial
- Validacién filtro HEPA
- Caudales
- Renovaciones/hora
- Sentido del flujo del aire

-T*y HR
- Biocontaminacion
- Clasificacién por contaje de particulas

Parametros
de
instalacién

Parametros
ambientales

Organismo validador externo: Técnico Superior de Calidad Ambiental en Interiores con formacién especifica y con
experiencia probada en centros de reproduccion. Pd: presion diferencial. T (°C): temperatura en grados centigra-
dos, HR: humedad relativa.

Para los LRHA, la frecuencia del control microbiolégico ambiental es la descrita en la
tabla 22.

Tabla 22. Frecuencia recomendada de las tomas microbiolégicas en dreas de ambiente controlado
tipo B ISO Clase 7 (UNE 171340:2020).
Puntos de muestreo

Frecuencia* Lugar

Validacién minima anual
de condiciones de uso

Salas y laboratorios de reproduccién
asistida.

1 punto en la zona de trabajo (1)

Cabinas de seguridad biolégica y cabinas

de flujo laminar

1 punto bajo la campana de flujo laminar

Control Trimestral

(Riesgo 3)

Control Anual
(Riesgo 1/2)

) Salas de menos de 40 m? 1 punto de muestreo (en quirdéfanos se tomara en la mesa quirdrgica). Salas entre 40 y

Salas y laboratorios de reproduccién

Cabinas de seguridad biolégica y cabinas

1 punto en la zona de trabajo
asistida.

de flujo laminar 1 punto bajo la campana de flujo laminar

Salas y laboratorios de reproduccién

Cabinas de seguridad biolégica y cabinas

1 punto en la zona de trabajo
asistida.

de flujo laminar 1 punto bajo la campana de flujo laminar

50 m?% 2 puntos de muestreo. Salas de més de 50 m? 3 puntos de muestreo.
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Un laboratorio de reproduccion asistida debe cumplir los requisitos minimos en cuanto
a presencia de particulas en el aire para asegurar que las células que se manipulan en el
mismo se mantengan estériles.

Asi, las unidades de tratamiento de aire mediante el sistema de filtracién seleccionado,
debe prever la retencién apropiada de las particulas procedentes del exterior. Ademas,
el flujo de aire utilizado en estos laboratorios suele ser de tipo unidireccional, con régi-
men laminar de movimiento del aire desde la salida de los conductos a través de filtros
terminales HEPA. La entrada de aire se realiza por la parte superior de la sala y la salida
por la parte inferior, eliminando las particulas por “efecto pistéon”.

La relacion entre la Norma de Correcta Fabricacion (NCF) o Good Manufacturing Practices
(GMP) de la industria farmacéutica y la norma EN ISO 14644-1:2015 “Clasificacion de la lim-
pieza del aire”, queda establecida como puede verse en las siguientes tablas (Tablas 23 y 24).

Tabla 23. Clasificacién de las salas segin EU GMP Anexo 1 2009.

Numero maximo de particulas/m® de tamaiio > al indicado en la tabla

En reposo En funcionamiento
0,5 pm 5pum 0,5 pm 5um
3.520 20 3.520 20
3.520 29 352.000 2.900
352.000 2.900 3.520.000 29.000
3.520.000 29.000 Sin definir Sin definir

Tabla 24. Clasificacién de las salas segtn ISO 14644-1.

Clasificacién 1ISO Nimero maximo de particulas/m* de tamaiio > al indicado en la tabla *
0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm T pm 5pm
10 - - - - -
100 24 10 - - -
1000 237 102 35 - -
10 000 2370 1020 352 83 -
100 000 23700 10 200 3520 832 -
1000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
- - - 352 000 83 200 2930
- - - 3520 000 832 200 29 300
9 (en funcionamien- & - - 35200 000 8 320 000 293 000

to)

*: todas las concentraciones en la tabla son acumulativas, por ejemplo, para una I1SO 7, las 352.000 particulas de 0,5
pm incluye todas las particulas medidas iguales a este tamario y todas las mayores a este tamafo.
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La relaciéon entre ambas normas queda establecida como sigue:

* Para el grado A, la clasificacién de particulas del aire es la ISO 4.8 que indica un limite
de tamano de particula = 5,0 ym.

* Para el grado B (en reposo), la clasificacién de particulas del aire es la ISO 5 para los
dos tamafios de particulas considerados.

* Para el grado C (en reposo y en funcionamiento), la clasificacién de particulas del aire
eslalSO 7y la ISO 8, respectivamente.

* Para el grado D (en reposo), la clasificacién de particulas del aire es la ISO 8.

Para alcanzar los distintos grados, el nimero de renovaciones de aire debe estar rela-
cionado con la dimensién de la sala y los equipos y personal presentes en ella. Asi, el
sistema de aire debe tener filtros HEPA para los grados A, By C.

Las salas de tipo C, en las que se incluirian nuestros laboratorios segin la norma UNE
171340:2020, deben monitorizarse siempre, debiéndose disefiar un plan de monitoriza-
cion en base a criterios de riesgo que defina la frecuencia de monitorizacion.

Se considera que la sala limpia o zona limpia cumple con la clasificacion de limpieza del
aire especificada para la misma, si el promedio de las concentraciones de particulas se-
gun su tamafo (expresado como nimero de particulas/m? aire) medido en todas y cada
una de las ubicaciones de muestreo no excede los limites de concentracioén:

a. Segun la norma UNE-171340:2020 laboratorios de FIV y laboratorio de Andrologia,

semen y criopreservacion deben cumplir:

ISO 7 o mejor en reposo operacional, con < 352.000 particulas < 0,5 pm/m? aire,
6 < 2.930 particulas < 5 pm/ m? aire.

ii. 1SO 8 o mejor en funcionamiento, con < 3.520.000 particulas < 0,5 pm/m? aire, 6
< 29.300 particulas < 5 pm/ m?* aire.

b. El reciente consenso del Cairo de calidad del aire acepta como valor normal menos
de 352.000 particulas mayores de 0.5 pm a 10 pm/m? (equivalente a <10.000 de tales

particulas por pie cubico).
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Para la clasificacién de la sala segun el contaje de particulas, se debe realizar un ensayo
de conformidad que verifique que la sala satisface las especificaciones requeridas y su
frecuencia se detallada en la tabla 25.

Tabla 25. Frecuencia recomendada de la toma de muestras para contaje de particulas en dreas de
ambiente controlado tipo B/ ISO Clase 7 y tipo C / ISO Clase 8 (ISO 14644-2).

Ensayo de conformidad

Prueba Periodicidad
(tiempo méximo entre ensayos) *

Comentarios

00y [= e | Para clase ISO 7 e I1SO 8: cada 12 Se efecttia con la sala “en funcionamiento”
LS| meses o "en reposo”, segun se haya definido

* El ensayo de conformidad consiste en la demostracién de que se cumplen los requisitos especificados en la Tabla
23 relativos al contaje de particulas. Si la instalacién dispone de un sistema de medicién continuo o frecuente de la
concentracion de particulas en el aire y de la presion diferencial, el intervalo para el ensayo de conformidad puede
ser ampliado, siempre y cuando los resultados parciales cumplan los requisitos especificos para el tipo de sala.

En cualquier no conformidad en las &reas de ambiente controlado o en una cabina de
flujo laminar se iniciard una investigacién de las posibles causas y se estableceran las
acciones correctivas necesarias.

Son compuestos quimicos organicos volatiles (COV) hidrocarburos, alcoholes, aldehi-
dos, cetonas, esteres, halogenados, etc. y su composicion hace posible que se evaporen
en condiciones atmosféricas de temperatura y presion interiores normales. La OMS los
clasifica por su punto de ebullicion entre 50°C y 260°C, diferenciandolos de los muy
volatiles, si el punto de ebullicién es inferior, y de los semivolatiles si es superior (World
Health Organization, 1989). Los problemas relacionados con su presencia sobre la cali-
dad del aire en el ambiente interior de los laboratorios de FIV en cuanto a su afectacion a
gametos y embriones, ha llevado a los expertos a consensuar su estudio (Mortimer et al.,
2018) asi como los sistemas de calefaccion, ventilacién y aire acondicionado; control de

particulas y microorganismos (bacterias, hongos y virus) (Tabla 26).
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Tabla 26. Métodos de muestreo de los COV y limites permitidos segtin norma UNE 171340:2020/
anexo 2 y Consenso de El Cairo.

Método de muestreo Limite Referencia

Captacién sobre tubo adsorbente [COV] interior < 1% VLA[- (Instituto Nacional de
conectacdora bombadebajorcaudalin Re(eliis=il-IR N (el FE Seguridad y Salud en
y posterior cromatografia de gases  [§iclgle]g el Trabajo & (INSST),
(CG). Segtin método UNE-EN-ISO
16000-6.

[COV totales]: 200 pg/m3 O.A., M.P, 2019)

(Isobutileno como patrén)

B. Detectores de fotoionizacién 6 < 5 pg/m3 referenciado a
método equivalente con limite de aldehidos
deteccién de 10 pg/m3 de aire

[COV totales]: 500 pg/m3 Consenso de El Cairo
C) Captacion pasivaybarricorcuantis [T CY IRl eY ELifel) (Mortimer et al., 2018)

tativo por desorcién térmica y pos- .
terior CG/masas <5 pg/m3 referenciado a
aldehidos

VLA: Valores Limite Ambientales, que son los valores de referencia para las concentraciones de los agentes qui-
micos en el aire, y representan condiciones a las cuales se cree, basandose en los conocimientos actuales, que la
mayoria de los trabajadores pueden estar expuestos dia tras dia, durante toda su vida laboral, sin sufrir efectos
adversos para su salud.

Cualquiera de los tres métodos expuestos en la norma son igualmente validos y la cua-
lificacion de la sala de ambiente controlado se debera realizar con periodicidad minima
anual. Se puede empezar por un detector de fotoionizacién y si las medidas son bajas
no es necesario realizar mas analisis. Ahora bien, si en algiin momento se detectan picos
por encima del valor aceptado de COV, se puede utilizar otro tipo de muestreo que nos
facilite més informacién del tipo de voléatiles presentes y asi poder localizar la fuente de
los mismos.

Los ensayos que se deben realizar en funcién de los distintos parametros a evaluar des-
critos en este apartado, asi como los resultados de los ensayos a registrar, la presenta-
cion de los resultados obtenidos mediante informes, y los criterios de valoracion de los
mismos, se describen detalladamente en la propia Norma UNE 171340:2020 y en el
trabajo publicado por el grupo revisor del cuaderno (Control microbiolégico ambiental
en los laboratorios de reproducciéon humana asistida, 2021).
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Capitulo 3.4
Medios de Cultivo y Material Fungible.

Lourdes Sanchez Castro.

MEDIOS DE CULTIVO

Los aspectos a tener en cuenta con los medios para cultivo in vitro de gametos y embrio-
nes humanos se describen en la siguiente tabla (Tabla 27):

Tabla 27. Aspectos relativos al cultivo in vitro.

Transporte y Al momento de recepcién de los medios debe de haber un aseguramiento de que
almacenamiento se ha mantenido la cadena de frio durante el transporte.

Serfa deseable que los contenedores llevaran indicadores externos de temperatura.
Si no fuera asi, se deberia comprobar la temperatura mediante sonda de tempe-
ratura verificada.

La nevera de almacenamiento en el laboratorio deberia ser “grado clinico” que ase-
gure el mantenimiento de los rangos de temperatura requeridos por los medios (ht-
tps://www.cdc.gov/vaccines/hcp/admin/storage/toolkit/index.html). En todo caso
deberia tener puerta de cristal que permita comprobacién de stock sin apertura.

Ademas, las neveras y congeladores deberian de estar controlados por una sonda
de temperatura de registro continuo y conectada a un sistema de alarma.

Una vez abierto el vial de medio se debe tener un registro sobre la fecha de aper-
tura y atender a las recomendaciones de la casa comercial sobre su estabilidad una
vez abierto. En caso de volimenes muy grandes realizar alicuotas podria asegurar
las condiciones siempre y cuando se esté seguro de que el envase al que se alicuota
cumple condiciones (ver mas adelante FUNGIBLES DEL LABORATORIO DE FIV).

Se debe evitar la exposicion a la luz durante un tiempo prolongado.

Nunca se deben introducir los embalajes de los medios de cultivo al laboratorio.
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Preparacién y Durante el proceso de preparacién de las placas de cultivo deben de controlarse los siguientes

manejo de medios  [EEJtutelS

para el cultivo o Preparar los medios con tiempo suficiente que asegure un equilibrado y un pH adecua-

do. Atender a las recomendaciones de las casas comerciales.

o Si se dispone del equipamiento adecuado, se recomienda la verificacién del pH del medio
al cambiar el lote de medio.

En general, tanto al momento de su preparacién, como durante su uso, debemos controlar
los siguientes pardmetros que de verse alterados afectarian a la estabilidad del medio de
cultivo y por tanto al cultivo embrionario:

Temperatura

®  PREPARACION PLACAS: han de prepararse de una en una y en superficie no calefacta-
da para evitar que el calor provoque evaporacién del medio.

®  CULTIVO: la temperatura debe mantenerse estable durante todo el cultivo.
Para evitar variaciones de temperatura se deben de cubrir con aceite de parafina los me-
dios. Ademas, se debe tener controlada la temperatura en equipos criticos como los in-
cubadores, pero también en superficies de trabajo calefactadas de las campanas de flujo
laminar y las pletinas de los microscopios.
Osmolalidad

®  PREPARACION DE PLACAS: se debe evitar que se produzca evaporacion del medio y afec-

te a la composicion y por tanto la osmolalidad. Para ello se recomienda preparar las placas
de una en una, en superficie no calefactada y con el flujo laminar al minimo.

Para evitar la evaporacion se puede realizar primer sombreado con el medio de cultivo,
cubriendo con aceite y sustituyendo a continuacion por la gota definitiva de medio.

®  CULTIVO: durante el cultivo se debe prestar atencién a la evaporacion del medio. La capa
de aceite no la evita, y el grado de evaporacion se va a ver influido por diversos factores:

1. Elvolumen del medio. La evaporacién aumenta al disminuir el volumen de la gota.

2. Eltipo y volumen de aceite. No todos los aceites que estan en el mercado tienen
la misma densidad. El uso de aceite mas denso disminuye la evaporacién. También
aumentar el volumen de la capa de aceite. En este caso hay que prestar atencién
al sellado de las tapas por el exceso de aceite, que interferiria en el intercambio de
gases del cultivo.

3. El tipo de incubador: incubadores con atmosfera seca provocan mas evaporacion
que incubadores con atmésfera himeda.

4. Eltiempo de cultivo: la evaporacion aumenta con el tiempo de cultivo.
Volatiles

®  PREPARACION DE PLACAS: airearlas con tiempo suficiente antes de su uso. Minimo un dia
antes. Si se dispone de medidor de COV, ver el tiempo necesario para asegurar la ausencia
de estos compuestos. Siempre que sea posible se recomienda usar material embriotestado.

®  CULTIVO: durante el cultivo extendido se puede producir acumulacién de COV en el me-
dio de cultivo. Para minimizarlo se recomienda:

1. Tener controlado el ambiente del laboratorio (ver apartado 3.3 Ambiente y calidad
del aire en el laboratorio).

2. Uso de filtros en linea que aseguren la calidad de los gases que llegan al incubador.
3. Usar aceites de calidad con baja concentracién de peroxidos.
Aceite Mineral

Debemos poner especial atencién al tipo de aceite que usamos y el tiempo de cultivo. El
aceite con el que se cubre las placas es necesario para estabilizar los cultivos, pero también
puede tener efectos nocivos. El cultivo extendido a 37°C provoca:

®  Degradacion del aceite y aumento de la concentracion de peréxidos.

®  Acumulacion de COV, sobre todo en laboratorios donde no se asegure la calidad del aire,
o si no se dispone de filtros en el suministro de gases.

Degradacién del medio de cultivo

El cultivo extendido a 37°C provoca el aumento de la concentracién de amonio por degra-
dacién de aminoacidos y proteinas. Por ello hay que poner especial atencién a la composi-
cién de aminoacidos del medio y a los suplementos de proteina, cuya degradacion puede
afectar al cultivo.
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Trazabilidad
y control de
caducidades

Debemos asegurar que todos los medios de cultivo que usamos llevan la marca CE, y
cumplen especificaciones de seguridad para el cultivo de gametos y embriones humanos.

Debe de haber un responsable que asegure la continuidad del stock de medios y que se
cumplen los protocolos de caducidad y trazabilidad.
Debe de haber un protocolo que asegure la trazabilidad de los todos medios usados.

Deben ser chequeados los certificados de anélisis proporcionados por el fabricante y
comprobado que corresponden al mismo lote.

Debe de haber un protocolo que permita realizar un control de las caducidades de los
medios almacenados, dando prioridad a los medios con caducidad més préxima a ex-
pirar.

FUNGIBLES LABORATORIO

Los aspectos que tener en cuenta con el material fungible del laboratorio de FIV se des-
criben en la siguiente tabla (Tabla 28):

Tabla 28. Aspectos relativos al fungible del laboratorio.

Almacenamiento

Preparacién y
manejo del
material fungible
en el laboratorio

Trazabilidad,
control de stock y
de caducidades

Los fungibles deben de tener un lugar de almacenamiento fuera del laboratorio para evi-
tar impacto negativo sobre la calidad del aire dentro del laboratorio de FIV (ver apartado
3.3 ambiente y calidad del aire).

Nunca se deben introducir al laboratorio los embalajes del material fungible.

Durante el proceso de preparacion de las placas de cultivo deben de controlarse los siguientes

aspectos:

L4 Siempre que sea posible deben usarse placas y tubos que hayan pasado el test de em-
briotoxicidad.

° Se recomienda dejar en campana el material fungible con antelacién a su uso. Esto nos
permite:

1. Asegurar la disponibilidad del mismo.
2. Que se libere cualquier compuesto toxico que pudiera interferir en el cultivo embrionario.

o Debemos asegurar que todos los fungibles que usamos llevan la marca CE, y cumplen
especificaciones de seguridad para el cultivo de gametos y embriones humanos.

L Debe de haber un responsable del control de stock que asegure la disponibilidad con-
tinua para la actividad programada, y que se cumplen los protocolos de caducidad y
trazabilidad.

o Debe de haber un protocolo que asegure la trazabilidad de todos los materiales fungibles
usados.

°

Debe de haber un protocolo que permita realizar un control de las caducidades del ma-
terial fungible almacenado, dando prioridad a aquellos con caducidad mas proxima a
expirar.
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Capitulo 4.1

Gestidén de la calidad.
Empar Ferrer i Robles.

Segun el articulo 16 del Real decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se estable-
cen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanos “se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos con la finalidad de determinar aspectos esenciales para la proteccién de la
salud y de la seguridad de las personas, tanto de los donantes como de los posibles
receptores, todo laboratorio de reproduccién humana debera desarrollar y mantener un
sistema de calidad y gestién de la calidad™.

La implantacion de un sistema de gestion de calidad permite:

e  Ofrecer una prestacién de servicios eficaz, eficiente y segura.

e  Satisfacer las necesidades y expectativas de los pacientes.

e Cumplir con estandares médicos y cientificos, obligaciones legales, cédigos
éticos y de conducta.

e  Proteger los derechos de todas las partes involucradas (incluidos los nifios naci-
dos de técnicas de reproduccion asistida).

Una gestion completa de la calidad debe incluir los siguientes puntos:
A. Fundamentos y bases del sistema gestién de la calidad.

El sistema a implantar es propio y Unico para cada centro, por ello la organiza-
cion debe desarrollar:
- Una politica de calidad. Que cubra las necesidades de todas las areas y acti-

vidades de la organizacién. Debe incluir metas, objetivos y recursos.

- Descripcién de responsabilidades. Estas directrices deberan implementarse

en todos los niveles de la jerarquia de la organizacion y en todas las éreas.
Debe haber un compromiso y participaciéon de todos los miembros de la or-
ganizaciéon. Debe quedar reflejado dentro de un organigrama.
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- Objetivos de la calidad. Claros y a largo plazo, que integren todos los aspec-

tos necesarios, como recursos humanos, desarrollo de instalaciones y tecno-
logia, planificacion econémica, etc.
- Planificacién de la calidad. La organizacién debe:
o Nombrar un responsable de la gestion de la calidad.
o Todos los miembros de la organizacién deben conocer las bases de la
gestion de la calidad, para ello se potenciara la participacion de todo
el equipo en la mejora continua de la calidad dentro de un entorno y
condiciones de trabajo adecuados.
Garantizar recursos en formacion en calidad e implantacion de nuevas técnicas.
Apoyar actividades de mejora continua de la calidad.
o Implantar revisiones periddicas de la gestion de la calidad en el centro.

B. Procesos y actividades para alcanzar estos objetivos.

Existen diferentes herramientas que nos permitiran alcanzar las metas proyecta-
das, realizando una gestién completa de la calidad, son las siguientes:

»  Gestion de la calidad.

»  Ciclo de calidad.

»  Gestion del riesgo.

Gestién de la calidad.

Es la integracion de actividades de calidad, que incluyen el control de calidad, la
garantia de calidad y la mejora de la calidad, en una filosofia de gestion. Figura 4.

Contral de
Calidad

Garantia
de
Calidad

Mejora de

la Calidad

Figura 4. Puntos que integran la gestién de calidad.
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Control de Calidad

Establecimiento de especificaciones de calidad para cada punto de control. La
evaluacién de los procedimientos utilizados para determinar la conformidad con
las especificaciones y la adopcion de las medidas correctivas si fuesen necesarias.

Garantia de Calidad

Todas las actividades necesarias implementadas para proporcionar la confianza
adecuada de que un producto o servicio cumplird las caracteristicas de calidad

requeridas.

Mejora de la Calidad

Aumentar continuamente la eficacia y eficiencia. La organizacion busca activa-
mente oportunidades de mejora de la calidad.

Dentro de la gestion de la calidad se utilizan dos conceptos base, descritos a continuacion:

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. Ejemplo: las técnicas como
Inseminacién Artificial (IA), Fecundacién In Vitro (FIV), Diagnéstico Genético Pre-

implantacional (DGP) y Crioconservacion de gametos y embriones.

Sistema

Comprende varios procesos metddicamente organizados; su aplicacién puede
realizarse en paralelo o secuencialmente.

Encontramos los siguientes sistemas de gestion de la calidad:

e Realizacién de los mapas de procesos y el anélisis de sistemas para inte-
grar la calidad en todos los procesos y niveles fundamentales (Anexo 4).

e Descripcion de todos los procesos y sistemas de forma estandarizada, sis-
tematizada y simple utilizando el formato de procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT), tal y como vemos descrito en el apartado 4.3.

e Uso deindicadores. Andlisis de resultados asociados a procesos y su compara-
tiva con unos valores de referencia (como vemos descrito en el apartado 4.2).
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Ciclo de la calidad

Desarrollar procesos especificos para la mejora y garantia de calidad, imple-
mentando el ciclo de calidad (PHVA). Este es un proceso mediante el que se
planifican unos objetivos, se definen y eligen los recursos necesarios, se imple-
menta lo planificado, se comprueba el resultado y se verifica que se ha conse-
guido. La implementaciéon de este ciclo permite conseguir la mejora continua
de la calidad de un unico producto o servicio.

=implementar lo
planificado

sEstablecer los
objetivos y recursos
necesarios

*Tomar decisiones o =Seguimiento y
medicidn de los
procesos

resultantes

ejecutar acciones

Gestién de Riesgo

Deben desarrollarse actividades de prevencién, realizando la gestién del riesgo
e identificando oportunidades de mejora. Lo vemos descrito en el apartado
4.5.1 de este bloque.

C. Implantacién de un sistema de calidad en el laboratorio.

La implantacién de un sistema de gestién de la calidad en los laboratorios de fecunda-
cién in vitro debe realizarse por medio de la aplicacion de buenas practicas, que asegu-
ren el mantenimiento de un grado predecible de uniformidad, repetitividad, con unos
resultados consistentes y precisos, permitiendo asi ser un sistema auditable. Para ello es
necesario optimizar al maximo las habilidades del personal y las condiciones de cultivo.
Cuando se establece un sistema de calidad, se debe elegir qué aspectos se deben con-
trolar para optimizar el laboratorio. En la siguiente tabla, se presentan aquellos puntos
clave que se deberian incluir (Tabla 29).
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Tabla 29. Factores que intervienen en la calidad del laboratorio.

RECURSOS HUMANOS

e Responsabilidades definidas.
e Personal cualificado y competente.
e  Formacién y acreditacion continuada.

FACTORES AMBIENTALES O FiSICOS

e  Disefo de las instalaciones y laboratorios.

e  Equipamiento:

e Eleccion de equipos.

e  Mantenimientos, calibraciones y verificaciones.

e  Condiciones de cultivo: temperatura, pCO2, pH, humedad, osmolalidad.
e Medios de cultivo y material fungible: deben ser de calidad garantizada.
e Ambiente y calidad del aire.

METODOLOGIA

. Eleccién de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) adecuados, redactan-
dose todas las instrucciones para cada proceso.

e Identificacién y trazabilidad completa de las células, materiales, equipos y personal
que intervienen en actividades del laboratorio.

e Comunicacién con los pacientes: tener pautadas directrices operacionales.
e  Pautas de limpieza y gestién de residuos.
e Investigacion, ética y codigo de buenas practicas.

SEGURIDAD

e  Sistemas de gestion del riesgo.
e  Planes de contingencia y emergencia.
e  Seguridad bioldgica y biovigilancia.

CALIDAD

e  Gestidn y control de la calidad.
e Andlisis de Indicadores y establecimiento de valores de referencia.

DOCUMENTACION Y REGISTROS

e  Bases de datos del laboratorio y centro.
e  Boletines técnicos.
e Registros nacionales e internacionales.
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Capitulo 4.2

Empleo de indicadores como mejora continua en la calidad.
Empar Ferrer i Robles.

Dentro de un sistema de calidad en el laboratorio debemos verificar y garantizar que
estamos trabajando adecuadamente, con el uso de herramientas de gestion como es el
benchmarking. Esta técnica consiste en comparar los propios resultados con unos indi-
ces de referencia procedentes de los centros con mejores resultados para asi conocer

nuestra situacion y poder aplicar pautas de mejora.
La préactica de esta técnica incluye los siguientes 4 objetivos principales:

- Estudio comparativo para analizar como otros centros alcanzan niveles o resul-
tados més altos.

- Determinar dénde y qué mejoras deben ser aplicadas.

- Uso de la informacién y analisis para mejorar el rendimiento y el desempefio
del laboratorio.

- La medicién continua nos permite hacer un control del riesgo dentro del siste-

ma de gestidn y evitar fallos graves en el sistema.

Para poder realizar el benchmarking necesitamos el uso de indicadores. Estos son resul-
tados asociados a un proceso que podemos medir ya sea de manera cualitativa o cuan-
titativa. Es fundamental que estén perfectamente descritos y detalladas las férmulas de

célculo, para asi podernos comparar con los resultados de otros centros.

Debe haber un responsable de calidad, es funcién del director del Laboratorio o de la
persona que este designe. Este se encargara de la elaboracién y revision de los indica-
dores, el anélisis de los resultados e implantacion de pautas ante cualquier desviacion
de los valores de referencia.
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Recomendaciones:

1- Eleccién de los indicadores de calidad.

2- Descripcién de cada uno de ellos.

3- Seleccion de los valores de referencia.

4- Seguimiento de los indicadores:
a. Célculo de los indicadores de calidad.
b. Anélisis de los resultados.

c. Aplicacién de pautas de mejora.

1. COMO ELEGIR LOS INDICADORES DE CALIDAD.

Estos son fundamentales para el desarrollo y mantenimiento de un sistema de calidad,
siguiendo la maxima: “no puedes controlar lo que no puedes medir”. Los indicadores
que utilicemos deben reflejar aquellos aspectos, que haciendo su seguimiento, deberian
aportar un beneficio mesurable, no solo en el éxito del ciclo, sino a perspectivas de los

pacientes, de eficiencia, de evolucion de cada embridlogo, operacionales y econdémicos.

En nuestra eleccién debemos incluir indicadores relacionados con procesos del labo-
ratorio e indicadores globales, que son aquellos en los que va a intervenir también el
profesional clinico.

Existen trabajos de referencia sobre cuéles son los indicadores clave que deberiamos
elegir, los llamados Key Performance Indicators (KPI). A continuacién, se citan algunos
ejemplos de publicaciones sobre indicadores.

- Cuaderno de Embriologia Clinica: Indicadores de Calidad del laboratorio de
Embriologia: definicién y especificaciones (2016). Donde encontramos los si-
guientes indicadores:
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Tabla 30. Indicadores del laboratorio de embriologia.
Adaptada de Cuaderno de Embriologia Clinica (2016).

Porcentaje de fecundacién normal en FIV/ICSI. Ovocitos propios Ovocitos donados

Porcentaje de fallo total de fecundacion normal. En FIV En ICSI

Porcentaje de ovocitos degenerados post-ICSI.

Porcentaje de Gestacion Clinica por transferencia.

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos propios. en fresco criopreservados
En ciclos de FIV/ICSI ovocitos donados. en fresco criopreservados
De embriones criopreservados. ovocitos propios ovocitos donados
En ciclos de Inseminacion. IAC IAD

Tasa de Implantacién.

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos propios. en fresco criopreservados

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos donados. en fresco criopreservados

De embriones criopreservados. ovocitos propios ovocitos donados

En ciclos de FIV/ICSI. ovocitos propios ovocitos donados

En ciclos de Criotransferencia. ovocitos propios ovocitos donados
Porcentaje de embriones utilizados en ciclos de FIV/ICSI. con ovocitos propios con ovocitos donados
Nimero medio de embriones por transferencia en fresco. con ovocitos propios con ovocitos donados

Porcentaje de supervivencia preembriénaria tras crioconservacién.

En ciclos con oocitos propios. embriones blastocistos
En ciclos con oocitos donados. embriones blastocistos
Porcentaje de embriones criopreservados por ciclo. en ovocitos propios en ovocitos donados
En ciclos de FIV/ICSI. ovocitos propios ovocitos donados
En ciclos de Inseminacion. IAC IAD
Porcentaje de supervivencia espermatica tras crioconserva- | sin capacitar capacitado
cién de semen.
Porcentaje de recuperacion de espermatozoides moviles pro- | Swim-up Gradientes de densidad
gresivos.

- Norma UNE 179007 de Sistemas de gestién de la calidad para laboratorios de
reproduccién humana:
o Indica que se tiene que realizar un registro de los procesos mediante
los indicadores anteriormente citados por ASEBIR.
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- Mortimer and Mortimer (2015) Quality and risk management in the IVF
laboratory: Clasifican los indicadores en diferentes grupos: clinicos, del
laboratorio, de eficiencia, de buenas practicas, operacionales y financieros.

- Registro de Nacional de Actividad-Registro SEF: Anualmente se publican los
datos de actividad de todos los centros de Espafia de dos afios antes.

- Bento y Esteves (2016) Establishing a quality management system in a
fertility center: experience with ISO 9001.

- Consenso de Viena (2017): el grupo de expertos de la ESHRE y de Alpha,
definieron una serie de indicadores y sus valores de referencia.

Indicadores centinela

Por la naturaleza de la fecundacion in vitro hacen falta dos tipos de indicadores: de
éxito y de fallos. En el momento de elegir los indicadores, hay que tener presente
los llamados centinela o de sucesos adversos. Son aquellos que, ante un descenso
acusado en sus resultados, nos indicarian la presencia de un problema critico. Son
infrecuentes, pero que cuando se combinan unos cuantos el resultado puede ser
devastador. La mediciéon continua de este tipo de indicador nos permite hacer un
control del riesgo dentro del sistema de gestidn y evitar fallos graves en el sistema.

Un indicador centinela muy importante es la tasa de formacién de blastocistos de
buena calidad en D+5, tal y como Hammond y Morbeck (2018) demuestran, que
sirve como marcador temprano de resultados adversos asociados a cambios plani-
ficados o inesperados en las condiciones del laboratorio.

2. DESCRIPCION DE LOS INDICADORES.

Hay una serie de caracteristicas que se debe cumplir a la hora de elaborar y elegir un

indicador para nuestro sistema de gestion:

Relevante. Los indicadores seleccionados deben de ser claves en el proceso.
Disponible. Su obtencién debe ser rapida y completa.

Valido. Medir lo que realmente quiere medir.

Objetivo. Expresar datos y no opiniones o juicios de valor.

De confianza. Las fuentes de informacién deben de ser fiables.

o v ke wWwNe

Comparable. Debe ser sensibles a los cambios y mostrar las transformaciones.
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7. Concreto. Han de ser especificos y reflejar los cambios pertinentes ocurridos en
una determinada situacion.
8. Medible. Para poder valorarlo.

Cada laboratorio debe elegir un conjunto de indicadores y esta seleccién debe actuali-
zarse peridédicamente, segun las necesidades y evolucion del mismo y por la incorpora-
cién de nuevas técnicas.

De cada uno de ellos se debe detallar la siguiente informacién (Tabla 31):

Tabla 31. Ficha de indicador.

Nombre indicador

Descripcion del indicador | Cudl es el proceso bioldgico o técnico

Férmula Expresién matematica que refleja el resultado de la medicién.

Explicacion de términos | Define los términos utilizados en la férmula de calculo.

Tipo de tratamiento Origen gametos, ciclos en fresco, criotransferencias, PGT...

Inclusiones y exclusiones | Edad materna, biopsias testiculares, PGT...

Valores de referencia ASEBIR, Registro SEF, Consenso Viena, Alpha consenso.

Periodicidad de revision Muestra representativa de la poblacién definida (min. n=30).
del indicador

Indicador clinico ) Revisién resultados con clinicos.

(no solo del laboratorio)

Estandar Nivel de cumplimiento para el indicador (intervalo de confianza al 95%).
Comentarios Anotaciones acerca de la validez del indicador.

Dentro de la ficha del indicador ha de especificarse la frecuencia de medicién y anélisis del mis-
mo. De este modo se da cumplimiento a requisitos de gestion de calidad, en el que los indica-
dores son una herramienta de la que se sirve el sistema para recabar informacion, detectar “No
Conformidades™y establecer acciones correctivas encaminadas a corregir las desviaciones.

3. VALORES DE REFERENCIA PARA LOS INDICADORES.

Descripcién de los niveles de referencia.

Debemos definir los estandares e indicar cuales van a ser sus niveles o rangos, que utili-
zaremos para comparar una poblacién de casos.
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Podemos encontrar en la literatura, diferentes posibilidades:

Cuaderno de Embriologia Clinica: Indicadores de Calidad del laboratorio de
Embriologia: definicién y especificaciones (2016): En este trabajo se utilizan
los limites establecidos por AEFA, para el calculo de las especificaciones de
calidad analiticas, y se describen 3 niveles de especificaciones:

Minima: aquella que es capaz de conseguir el 95% de los mejores laboratorios.
Deseable: aquella que es capaz de conseguir el 75% de los mejores laborato-
rios.

Optima: aquella que es capaz de conseguir el 25% de los mejores laboratorios.

Mortimer and Mortimer (2015): Quality and risck management in the IVF
laboratory: tuvieron en cuenta dos niveles de referencia que se utilizaron pos-
teriormente en el consenso de Viena, son los siguientes:

Valores de competencia: serian los minimos.

Valores benchmark: serian la mejor practica, lo que nos gustaria tener, objetivos
siempre realistas.

Seleccion de los valores de referencia

Existen diferentes publicaciones que podemos utilizar para extraer los valores de refe-

rencia. Es fundamental tener en cuenta, el perfil de pacientes o tipo de tratamiento para

los que estan descritos en cada una de ellas:

El Grupo de Interés Calidad de ASEBIR, actualiza anualmente a través de
las Fichas de Especificaciones de Calidad de Indicadores del Laborato-
rio de Embriologia, los valores estandar de los indicadores que se extraen
de los datos presentados en el Registro de Actividad de la SEF de los dos
dltimos afos. Estos datos se encuentran publicados en la pagina web de
ASEBIR.

El Registro Nacional de Actividad- Registro SEF publica anualmente una gran
cantidad de datos de indicadores de todas las técnicas.

En el Consenso de Viena, se establecieron unos KPI minimos para los labora-
torios de reproduccion asistida, para ciclos en fresco de FIV/ICSI; los definieron,
detallaron las férmulas de célculo e indicaron los niveles minimos de competen-

cia y benchmark por consenso.
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- Enelafo 2012 la asociacion Alpha publicé un consenso sobre indicadores cla-
ve y benchmark especifico para los procesos de crioconservacion.

- Recientemente, la ESHRE publicé los indicadores del consenso de Maribor en-
focados a medir la eficacia de la practica clinica en los tratamientos de repro-

duccidn asistida.

Si un laboratorio tiene un indicador del que no se hayan publicado valores de referencia,

habria que recurrir al histérico del centro para definir estos valores de competencia.

4. REVISION DE LOS INDICADORES

Los laboratorios deberian disponer de un sistema informético monitorizado para la extrac-
cién automética de los indicadores desde la propia base de datos donde conste la ficha
de cada indicador, con sus caracteristicas, los resultados histéricos con gréficos y con los
valores de referencia, para poder realizar el anélisis periédico de forma rapida y funcional.

A continuacién, se muestra un ejemplo de ficha informatizada de seguimiento de un

indicador (Figura 5):

Tasa de implantacién en ciclos de TSF. DE CONGELADOS. (Ovocitos propios)
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$EF: Todos ) ¥ e DGRy pressrvacin de ferbbdad.
n* tofal do Sacos inic Tsf cong & n® Total de ambiriones = prosi e iy
tranafevicos Taf eang
Inclaye: Origen ovocitos: Propios: l GRAFICOS DESDE 1018 HAETA /2018 I
Excluye: Con OGP, =
Taz4 dé Implantacin ah cicios 08 157, DE CONGELADOS, | (voclios prapias |
e R T o Wvstsws Wb obibil  BBOS WU SEF Wl mnling
2018 - 3 e ™ ™
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ASEBIR Minimo  [#28]  Dewiscionsandir bs L
- i - - " "
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SEF 4 blaston: Tr 1 blasio: 3% Ao

Figura 5. Ejemplo de la ficha de seguimiento de un indicador.

101



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Calculo de los indicadores

- Debe tener una frecuencia de revisiéon programada. Esta debe planificarse se-
gun el tipo de centro, nimero de ciclos, nimero de embridlogos, técnicas,
etc.... Se recomienda que se realice con un minimo de 30 casos.

- Las férmulas deben estar claras, los grupos a analizar bien diferenciados y que-
dando claras las exclusiones.

- Los resultados deben quedar registrados.

Andlisis de los resultados
El responsable de calidad debe realizar la evaluacién de los resultados:

- Compararlos con los valores de referencia.

- Compararlos con los resultados habituales del laboratorio. Analizar los datos
histéricos y evaluar si existe una tendencia.

- Detectar bajadas en los resultados e indagar en las posibles causas que han
podido producir el posible problema.

- Esimportante en el andlisis tener presente el tipo de indicador:

e Sies una técnica o proceso que hacemos en el laboratorio se deben
analizar todos los factores que intervienen (embriélogos, equipos, me-
dios, fungible...).

e Siesun indicador global, este deberia revisarse junto con los clinicos.

Aplicacién de pautas de mejora
Debemos tener en cuenta las diferentes situaciones que nos podemos encontrar:

1. Ante un descenso en los resultados de un indicador debemos analizar todos
los aspectos que pudieran estar relacionados: cambios de protocolos, control
de pardmetros de calidad en el cultivo (temperaturas, pH, gases, medios, incu-
badores, neveras), embriélogo en periodo de aprendizaje, obras cerca del la-
boratorio... Es importante encontrar el momento en que comienza el descenso.

2. Siun indicador de proceso se encuentra bajo los niveles minimos y se mantie-
ne, significa que hay un problema en la realizacién de la técnica. En este caso
seria conveniente realizar una revision de la bibliografia existente, realizar cur-

sos de formacién y consultar con comparieros de profesion.
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3. Cuando vemos que, en un indicador, nuestros resultados estan dentro de los
niveles de normalidad y lo que queremos es mejorar, alcanzar el nivel 6ptimo o
benchmark. En este caso muchas veces es dificil saber qué debemos hacer para
conseguir este objetivo; las pautas son parecidas a cuando no tenemos buenos
resultados, pero quizads méas complejas, porque estaran asociadas a pequefios
detalles. Por lo que se deberia realizar una buena revisién de lo publicado, de
las guidelines, consultar con otros embridlogos, formarse y actualizarse en la
técnica.

Cuando detectemos las formas de mejora, las pautas a aplicar deben quedar descritas y
registradas a partir de cudndo se empiezan a aplicar.
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Capitulo 4.3

Procedimientos Normalizados de Trabajo.
Maria Fernandez Diaz.

Los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) son procedimientos escritos y
aprobados segun las normas de correcta elaboracién y control de calidad que describen
de forma especifica las actividades que se llevan a cabo en un laboratorio de reproduccién
humana asistida. Contienen una descripcion pormenorizada de todas las operaciones
del laboratorio desde la entrada de muestras hasta la adquisicion y archivo de datos, asf

como los procesos administrativos involucrados en la gestion.

Tiene por objetivo dejar reflejado de manera escrita, clara y sencilla, las normas de
funcionamiento en la unidad de reproduccién asistida para que su aplicabilidad sea
siempre la misma independientemente del operador que vaya a llevarlo a cabo. Deben
estar actualizados, accesibles y con una descripcién clara de cada procedimiento, ya que
supone una forma de organizacién interna del centro.

1. Campos que deben aparecer en la primera hoja de un PNT.

a) Identificacién del centro: centro, laboratorio, unidad al cual pertenece el PNT.
b) Identificacién del documento: técnica o procedimiento que va a ser descrito.
¢) Identificacién del area de aplicacién del laboratorio: subunidad del laboratorio
donde tiene aplicacion.
d) Coddigo del PNT: se aconseja que sea alfanumérico, estando las letras
relacionadas con el tipo de procedimiento o area de aplicacién. Como ejemplo:
- Dos letras para indicar el é4rea de aplicabilidad: AN Andrologia,
EMEmbriologia, CR criobiologia, etc.
- Numero: para llevar un orden consecutivo de creacién de procedimientos
més sencillos a méas complejos.
e) Versién: debe indicarse el n°® de versién que es, qué se modifica y la fecha de
modificacion.
f)  Fecha: fecha en la que se dio de alta la versién actual.
g) Titulo: incluir la nomenclatura recomendada.
h) Elaborado: indicar quién o quiénes han elaborado el PNT.
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i)  Aprobado: indicar quién da la autorizacién final para su aplicacion en la unidad.

i) Registro de revisiones: deben realizarse al menos una revisién al afio donde
debe figurar el N.° de versién, la fecha, la modificacién si procede, el nombre y
la firma del responsable de la revision.

2. Partes que debe incluir un PNT.

El PNT debe adaptarse al dmbito de aplicacion al que haga referencia. Por ello, la
estructura puede variar entre los PNT dirigidos a gestion de documentacién o para la
descripcién de técnicas. Para ver un modelo de PNT (Anexo 3).

Terminologia: indicar las abreviaturas o conceptos a los que posteriormente va a hacerse
referencia y puedan dar lugar a duda (abreviaturas, acrénimos, simbolos, etc.).

Objetivo/Alcance: definir el propdsito del PNT, asi como los resultados que se pueden
utilizar como indicadores de su rendimiento.

Preparacion previa: indicar si existe necesidad de una preparaciéon previa de
comprobacién de documentacién o estado de equipos o material.

Personal: reflejar qué cualificacién del personal y qué cantidad del mismo es necesario
para llevar a cabo ese protocolo.

Materiales: identificar los materiales necesarios para realizar el trabajo descrito.

Procedimiento: desarrollo ordenado y descriptivo de los pasos a seguir en el
procedimiento.

Puntos de control de calidad: hacer referencia a los indicadores de calidad
correspondientes.

Registro de datos: si el procedimiento requiere de un registro de lo realizado u obtenido,
debe indicarse qué tipo de registro es, en qué formato estd y como acceder a él, asi
como la posicién fisica donde encontrarlo impreso en el centro. En el caso de que se
trate de una plataforma a la que el acceso sea restringido, debe indicarse el responsable
del registro de los datos.
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Posibles efectos adversos: dejar constancia de cémo actuar frente a situaciones no

habituales que conlleven modificacion en los siguientes pasos del PNT.

Deben existir también PNT correspondiente a aquellos procesos puramente
documentales, asi como un registro global del total de PNT donde quede constancia de
las versiones en vigor y su localizacién, fisica y en papel, para un facil acceso por parte
de todo el personal.

Los PNT son propiedad intelectual del laboratorio, por ello es aconsejable que cada
hoja lleve la marca de agua de “prohibido fotocopiar” y el sello del centro o unidad de

reproduccion.
3. PNT en el Laboratorio de Reproducciéon Asistida.

Atendiendo al objetivo de los PNT, debe considerarse la realizacién de todos aquellos
que conlleven beneficio a la hora de trabajar tanto en los laboratorios como en el resto
del centro de reproduccion asistida. Por eso se indica a continuacion unos ejemplos de
aquellos que se deberian tener, pero siempre teniendo en cuenta que debe adaptarse a

las necesidades de cada centro.

e  Mantenimiento.

o Pauta de funcionamiento de equipos.
o Control de condiciones ambientales.
o Control de condiciones cultivo.

o Verificaciones y calibraciones.

e Laboratorio FIV.

o Pautas basicas de laboratorio.

Técnicas de laboratorio.

Técnicas complementarias de laboratorio.
PGT.

O O O

e  Gestidn banco de ovocitos y embriones.
e Identificacién y trazabilidad.
e Seguimiento de embarazos.

e Compras, inventario y proveedores.
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4. Revisién y mantenimiento de los PNT.

Los PNT deben estar aprobados por la direccién del laboratorio y ser revisados
periddicamente (pudiendo realizarse cada 6 meses o 1 afio segln el volumen de trabajo
del centro, o cuando se incorpore una técnica o proceso nuevo) dejando constancia de
las modificaciones que se produzcan en el mismo por minimas que sean. De esta forma
se debe indicar la fecha de modificacién, el nimero de versién del PNT y la validacion
de la direccion del laboratorio.
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Capitulo 4.4

Identificacion y trazabilidad.
Nereida Ortiz Pifiate.

La trazabilidad de un laboratorio de RHA consiste en asegurar la capacidad de ubicar,

localizar e identificar:

Los gametos y embriones de pacientes y donantes en cada paso de su mani-
pulacion.
El profesional que ha llevado a cabo cada procedimiento relacionado con el

material biolégico reproductivo.

Toda la informacion relevante relacionada con los productos, materiales y equi-
pos en contacto con los gametos y embriones, que puedan afectar a la calidad
y seguridad de los mismos.

La trazabilidad de las muestras bioldgicas debe garantizarse desde la donacién, la ob-

tencién, el procesado, la evaluacién, el almacenamiento y la distribuciéon hasta llegar al

receptor o hasta ser desestimadas y/o descartadas.

4.4.1 ldentificacion de pacientes, gametos y embriones.

El laboratorio debe establecer los protocolos de filiacion que garanticen la co-
rrecta e inequivoca identificacion de los pacientes y los donantes y de sus ga-

metos y embriones.

El laboratorio debe crear un sistema de identificacion para cada paciente y
donante, que se diferencie en cada tratamiento realizado.

Los donantes y sus gametos deberan identificarse con el Sistema de Codifica-
cion Unico Europeo (SEC) y registrarse en Sistema de Informacion de Repro-
duccion Humana Asistida (SIRHA) (Anexo 1).

Ademas, se recomienda utilizar al menos 3 formas de identificacion tanto para

los pacientes, como para los donantes, asi como para sus muestras biolégi-
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cas (ej. nombre completo, nimero de historia/nimero de tratamiento y cédigo
interno del laboratorio).

e Se debe establecer un sistema seguro de confirmacién de la identificacion del
paciente/donante, en cada etapa de un proceso (recoleccién de ovocitos, re-
cogida de muestra seminal, crioconservacion, transferencia, inseminacién, etc.).

e Se recomienda al personal del laboratorio que sea el paciente/donante quien
facilite sus datos de identidad (nombre completo, fecha de nacimiento, nimero
de identidad), en vez de leerles dicha informacién para que sea confirmada o
rechazada por ellos.

e Deben identificarse con el cédigo del paciente/donantes del laboratorio, todos
los tubos, placas, soportes, bote de recogida de semen, etc.

e Launidad de Reproduccién Asistida debe verificar la identidad de los pacientes
y donantes (ej. documento de identidad con fotografia).

4.4.2 Trazabilidad de pacientes, gametos y embriones.

e Sedebe implantar un sistema de trazabilidad, que asegure la imposibilidad de coin-
cidencia temporal o espacial de las muestras bioldgicas de diferentes pacientes.

e Se debe asegurar la correcta identificacién del profesional, que actta en cada
una de las tareas que puedan suponer un riesgo en la trazabilidad.

e Se deben seguir los protocolos de trazabilidad y testigo, en cada uno de los
siguientes procedimientos: recoleccion de gametos, preparacion de la muestra
seminal, decumulacién ovocitaria, inseminacién y microinyeccién de ovocitos,
cambios de gametos y embriones entre placas y tubos, valoracién embrionaria,
transferencia embrionaria a la paciente, inseminacién espermatica a la paciente,
biopsia embrionaria, crioconservacion, descrioconservaciéon y almacenamiento
de gametos y embriones y transporte de gametos y embriones.

e  Deben identificarse los pasos de cada procedimiento que se consideren criticos
(eventos que potencialmente puedan tener efecto sobre la calidad y la seguri-
dad de los gametos y embriones), y en los mismos, debe realizarse siempre una
doble verificacién (ej. unién de gametos de una pareja), a menos que se utilice
un sistema automatizado.

110



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Se debe asegurar en todos los procedimientos realizados, la identificacion para
su trazabilidad, de los materiales, los productos y los equipos empleados (re-
ferencias, lotes, caducidades, etc.), asi como los pardmetros fisicoquimicos del
laboratorio (CO,, O, , temperatura, pH). (ver apartado 3.4. Recursos Fisicos:
Medios de cultivo y material fungible)

Los equipos empleados (incubadores, contenedores criogénicos, etc.), deben
organizarse de una manera que garantice una facil identificacién y acceso a las
muestras bioldgicas contenidas en los mismos y que minimice al méximo su
manipulacion.

Debe especificarse quién recibe los productos y materiales empleados en el
laboratorio, sus correctas condiciones de envio (e]. temperatura), fechas de ca-
ducidad, periodo de ciclos en los que se utiliza (fecha de apertura y de descar-
te), etc.

Requisitos de la Trazabilidad.

Se debe documentar y registrar todo el proceso de trazabilidad en cada proce-
dimiento, incluyendo:

o Las responsabilidades y los requisitos relacionados con la trazabilidad.

o La verificacion de la identificacién de los pacientes y los donantes y sus
muestras bioldgicas.

o Fecha y hora, identificacién del profesional que lo ha llevado a cabo, asi
como la identificacién y la firma del testigo.

o Los productos, materiales y equipos utilizados.

El sistema de documentacién debe garantizar la trazabilidad aun cuando se
produzcan cambios en las parejas. Los datos y la informacion médica referente
a cada miembro de la pareja deben registrarse independientemente, mante-
niendo la relacién en los procesos que han llevado a cabo de forma conjunta.

Los registros de la trazabilidad deben mantenerse por el periodo de tiempo
especificado en la legislacién nacional y europea.
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Sistemas Automatizados de Trazabilidad.
e Se recomienda altamente utilizar sistemas automatizados de trazabilidad.

e Debe comprobarse que la tecnologfa utilizada por el sistema ha sido testada en
cuanto a su seguridad para gametos y embriones.

e Se debe garantizar, en caso de fallo del sistema automatizado, que todos los
pasos de cada procedimiento cumplen los requisitos de trazabilidad.

e Ademas del modo de identificacion propio de los sistemas automatizados, de-
ben marcarse las placas de cultivo, tubos, soportes, etc., con la identificacién
Unica del paciente/donante.

e En los laboratorios en los que no se utilizan sistemas automatizados de traza-
bilidad, el embridlogo necesitara siempre de otra persona que realice la labor
de testigo.

Personal del Laboratorio en el proceso de Trazabilidad.

e Todo el personal del laboratorio debe recibir una formacién apropiada y actua-
lizada, del sistema de trazabilidad.

e Debe haber un seguimiento y conformidad del protocolo de trazabilidad esta-
blecido en el laboratorio y en caso de detectar un fallo, deben implementarse
las acciones correctivas necesarias para solventarlo.

e Debe evitarse que el personal realice actividades repetitivas y/o que tenga so-
brecarga de horas de trabajo, que puedan aumentar el riesgo de error en el
laboratorio.

e Previo al inicio de un tratamiento, el laboratorio debe tener acceso a los con-
sentimientos informados, datos clinicos y datos serolégicos realizado por los
pacientes y donantes. Los mismos deben estar adjuntos en su historia clinica y
deben haber sido validados por el responsable médico.
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4.4.3 Biocustodia.

Biocustodia se refiere a la proteccion del material bioldgico contra el robo, pérdida o
desviacidn, para evitar que puedan ser usados de forma indebida. Para ello, en el labo-
ratorio de reproduccién asistida, se debe:

e Designar un responsable de la biocustodia del laboratorio.

e Desarrollar un protocolo de trazabilidad que garantice la custodia de los game-

tos y embriones crioconservados y almacenados en el centro.

e  Establecer un sistema seguro de identificacién y de comprobacién durante el

proceso de crioconservacién, que incluya:

o Los soportes y pajuelas de seguridad para gametos y embriones de-
ben estar marcados de forma clara y permanente con la identificacion

y/o cédigo del laboratorio del paciente/donante.

o Una adecuada organizacién de los bancos de almacenamiento que
aseguren un facil acceso e identificacion de las muestras bioldgicas
contenidas en los mismos.

e Realizar una doble verificacion de la identificacion de la placa o tubo que con-
tiene los gametos o embriones de un paciente/donante, que corresponda con
la identificacién del soporte o pajuela de seguridad en el que serén criocon-
servados.

e  Realizar una doble verificacién de la identificacién del banco de almacenamien-
to y localizacién dentro del mismo, de los gametos y embriones crioconserva-
dos.

e Disponer de un control de accesos a la zona de almacenamiento de los bancos.

e En caso de detectarse una anomalia, informar de manera inmediata al respon-
sable de biocustodia del laboratorio.

e  Establecer los registros necesarios que permitan una trazabilidad de las mues-
tras desde su entrada al laboratorio hasta el cese de su conservacién, o hasta
su traslado. Entre ellos, deben incluirse los siguientes registros:

- Entrada y salida del material bioldgico (fecha, hora, origen, destino), con codi-

ficacién Unica para cada muestra.
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- Inventario de la localizacidn de las muestras bioldgicas y su almacenamiento.

- Utilizacién, que recoja destino, movimientos, usos (técnicas), incluyendo la
recodificacion de alicuotas en su caso.

- Cese de conservacién de muestras biolégicas.

e Documentar y registrar, en diferentes soportes, la informacién que garantice la
localizacion inequivoca de los gametos y embriones custodiados en el centro.
e Mantener estos registros por el periodo de tiempo especificado en la legisla-

cién nacional y europea.

Traspaso de la custodia

Durante el traslado de gametos y embriones, ya sea por decisién de los pacientes o
por el cese de actividad del centro de Reproduccién Asistida, se realiza un traspaso
de la custodia y por tanto de la responsabilidad sobre ellos. Para ello:

e La custodia se transfiere desde el centro emisor con la entrega de la muestra
bioldgica, tras comprobar que el contenedor y las muestras estan en condicio-
nes adecuadas y con la documentacién en regla, a la empresa de transporte

encargada de realizar el traslado al centro receptor.

e La empresa de transporte, tras firmar su recepcion, pasa a ser responsable de
la muestra bioldgica y de cualquier suceso que tenga lugar, hasta que entregue
el contenedor en el centro receptor y obtengan la firma de aceptacién de la

misma.

e A partir de ese momento, la muestra bioldgica trasladada queda bajo la custo-

dia del centro receptor.

4.4.4 Traslado y transporte muestras biolégicas.
Requisitos del Traslado.

e Debe establecerse un PNT para el traslado de muestras bioldgicas entre centros
de Reproduccién Asistida.
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Debe existir un contrato firmado entre centros autorizados, con el fin de conser-
var la trazabilidad del material bioldgico.

Debe asegurarse la identificacién del centro de origen o centro emisor, siendo
los pacientes los que deban notificar al centro receptor, dénde estan crioconser-
vados sus embriones/gametos y su deseo de trasladarlos.

Los pacientes deben firmar en el centro emisor, un consentimiento y autoriza-
cién de traslado, especificando el centro receptor de la misma.

Debe informarse a los pacientes de los riesgos asociados al transporte (posibili-
dad de pérdida o algin deterioro del material biolégico durante el transporte).
Debe quedar reflejada en el consentimiento informado, la delimitacién de res-

ponsabilidades durante el mismo.

Para el traslado y transporte de material biolégico reproductivo generado en el
laboratorio o recibido de otro, se debe incluir los datos que confirmen:

o El cédigo de autorizaciéon del centro.
Identificacion del paciente o donante. De ser donante, debe identifi-
carse con el cédigo SEC.

o Copia de la autorizacién de los pacientes para realizar el transporte.

Copia de la informacién relevante del ciclo (ej. documento que acredite la fecha
y resultado de las serologias previa a la crioconservacion, origen de los game-
tos utilizados (propios o de donante), etc.) y de los datos del laboratorio (dosis/
nimero de gametos/embriones, fecha de crioconservacion y protocolo utilizado
que incluya el nombre comercial del medio empleado, lote y caducidad, tipo de
soporte, nimero e identificacion de los soportes, contenido de cada soporte,
estadio de desarrollo de los embriones y grado de calidad, instrucciones para la
descongelacién de los embriones entregados, etc.).

Si los pacientes tienen diferentes tipos de muestras crioconservadas en el cen-
tro emisor (gametos y embriones), debe especificar cuél/cudles muestras biolé-
gicas autoriza trasladar. Sin embargo, no deben realizarse particiones del mismo
tipo de muestra trasladadas.
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e El consentimiento y autorizacién de traslado debe estar firmado solo por el pro-
pietario de la muestra en caso de gametos y por ambos miembros de la pareja
en caso de embriones, a excepcidon de mujeres sin pareja (embriones generados
con semen de un donante).

e Sieltraslado de muestras bioldgicas se realiza desde/hacia otro pais fuera de la
Unién Europea, se debe solicitar en primer lugar, una autorizacion de exporta-
ciéon al Ministerio de Sanidad.

e Eltraslado de muestras al exterior solo podra realizarse en casos en que la téc-

nica esté permitida legalmente en Espafa.
Requisitos del Transporte.

e Debe disponerse de un protocolo normalizado de trabajo que garantice la tra-
zabilidad del transporte de la muestra biolégica y que cumpla con la normativa

vigente.

e Eltransporte de muestras bioldgicas debe realizarse siempre por una compania
autorizada y certificada para el transporte de material biolégico, que cumpla

con la normativa vigente de transporte de muestras bioldgicas.

e El contenedor criogénico de transporte debe cumplir la reglamentacién inter-
nacional aplicable al transporte de mercancias peligrosas, debe ser siempre ho-
mologado IATA/ISTAT (International Air Transport Association) / International
Society of Transport Aircraft Trading), con maleta de proteccién (Instruccion de
embalaje P650) y debe utilizar un monitor de temperatura.

e Debe existir un acuerdo con las empresas o servicios de apoyo que asegure que
se cumplen los requisitos especificos de transporte.

e Ellaboratorio del centro emisor debe comprobar al enviar el contenedor con las

muestras bioldgicas crioconservadas, que:

o Incluye la documentacion relativa a la muestra biolégica que transpor-
ta (ver “Requisitos de Traslado”).

o Las muestras enviadas coinciden con las especificadas en el informe
de traslado.
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El etiquetado externo para el contenedor de transporte consta de la
identificacién de ambos centros, emisor y receptor, incluyendo la di-
reccién, el teléfono y la persona de contacto, asi como las recomen-
daciones para las condiciones de transporte (posicién, temperatura,
etc.).

La correcta temperatura dentro del contenedor y/o la existencia de ni-
trégeno en la fase de vapor (contenedores de material poroso). Debe
utilizar sonda de temperatura para el traslado.

El contenedor esta correctamente cerrado con una brida de seguridad
numerada externa y recomendablemente otra interna, que aseguren
que no se ha manipulado ni abierto durante el proceso de transporte.
Contiene en el interior del contenedor criogénico la etiqueta con di-
reccién de retorno y dos bridas numeradas, para el envio de vuelta.
Queda registrado el cambio de destino de los gametos/embriones
trasladados a otro centro.

Todos los apartados previos requieren de un doble chequeo por parte
del personal del laboratorio del centro emisor y firma del responsable
del traslado de la muestra.

El laboratorio del centro emisor, debe llevar un registro de la salida de

muestras bioldgicas trasladadas a otro centro.

e Ellaboratorio del centro receptor debe comprobar al recibir el contenedor con

las muestras bioldgicas crioconservadas, que:

o

El contenedor estad correctamente cerrado con una brida de seguri-
dad externa y otra interna, que aseguren que no se ha manipulado ni
abierto durante el proceso de transporte.

Ha sido correcta la temperatura dentro del contenedor durante todo
el trayecto y/o la existencia de nitrégeno en la fase de vapor (contene-
dores de material poroso).

Incluye la documentacién relativa a la muestra transportada.

El informe clinico y de laboratorio enviado por el centro emisor con-
tiene la informacién necesaria de los gametos/embriones de los pa-
cientes/donantes.

Las muestras recibidas coinciden con las especificadas en el informe
de traslado.
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o Queda identificada la nueva localizacién de las muestras bioldgicas en
el banco del centro receptor.

o Todos los apartados previos requieren de un doble chequeo por parte
del personal del laboratorio del centro receptor y firma del responsa-
ble de la recepcién de la muestra.

e Ellaboratorio del centro receptor debe emitir un acuse de recibo o documento
de aceptacion/recepcion del envio al centro de emisor, indicando la correc-
ta recepcién de la muestra bioldgica (hora de recepcion, identificacion de la
persona encargada de recibir la muestra, condiciones del contenedor, bridas
intactas, control de temperatura del contenedor durante todo el trayecto, iden-
tificacién correcta de las muestras recibidas, informes, etc.).

e El laboratorio del centro receptor debe llevar un registro de la entrada de las
muestras bioldgicas, asi como de cualquier incidencia ocurrida durante el trans-

porte.

e La clinica receptora debe informar al paciente de la correcta recepcién de la
muestra. La siguiente figura muestra un resumen del procedimiento de traslado
(Figura 6).

Pacientes: saolicitar al centro

receptor el deseo de trasladar a Centro receptor: solicitud  del Firmar contrato de colaboracion
su banco sus gametos y/o traslado de las muestras entre el centro emisor y el

embriones  almacenados  y biolégicas al centro emisor centro receptor
custodiados en otro  centro

autorizado

Pacientes: autorizacion para el

transporte, el traspaso de la Transporte de las muestras por
custodia y |a transferencia de la compania autorizada ¥
informacién de las muestras especializada

biclogicas trasladadas

Recepcion de la  muestra
biolégica por el centro receptor:
comprobacion del material
recibido

Figura 6. Traslado y transporte de muestras biolégicas.
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Capitulo 4.5

Seguridad y evaluacién del riesgo.
Carla Olmedo lllueca, Alba Mauri Lépez y Nereida Ortiz Pifate.

El laboratorio de Reproduccién Asistida como cualquier otro laboratorio debe seguir
unos protocolos de seguridad basados en una evaluacién de riesgos, ademas de
velar por la proteccién biolégica para la manipulacion de forma segura de material

potencialmente infeccioso.

Desde hace décadas la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la
seguridad y, en particular, la seguridad bioldgica son importantes cuestiones de interés

internacional.

La evaluacion de los riesgos es el proceso dirigido a estimar la magnitud de aquellos
riesgos que no hayan podido evitarse, obteniendo la informacién necesaria para adoptar
medidas preventivas y, en tal caso, sobre cuéles deben adoptarse. Actualmente se
reconoce que esta evaluacién es la base para una gestion activa de la seguridad del
paciente y la salud en el trabajo. El laboratorio debe haber realizado una evaluacion
inicial y actualizarla cuando cambien las condiciones de trabajo y siempre que se
detecten dafios.

Proceso de evaluacién del riesgo.

Cualquier toma de decisiones sobre las medidas preventivas a adoptar en cada centro,
deberé basarse en informacién recabada mediante la evaluacion de riesgo de exposicién
especifica, que se realizara siempre en consonancia con la informacién aportada por las
autoridades sanitarias. Se compone de las siguientes etapas (figura 7):

e Andlisis de riesgo: se identifica el riesgo y se valora la probabilidad y
consecuencias de que se materialice el peligro.
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e Valoracién del riesgo: con este valor y comparandolo con el riesgo tolerable, se
emite un juicio sobre la tolerabilidad del riesgo.

RIESGO CONTROLADO

»B. EVALUACION DEL
RIESGO g PELIGRO

VALORACION DEL

Figura 7. Gestién del riesgo.

4.5.1 Gestion del riesgo.

Al proceso de evaluacién de riesgo junto con el control del riesgo se le denomina
gestion del riesgo. Si de esta evaluacién se deduce la necesidad de adoptar medidas
preventivas, se deberd eliminar o reducir el riesgo, documentarlo y controlar
periédicamente las condiciones.

Para conocer los errores potenciales ha de conocerse la procedencia de los riesgos, es
decir, aquellos aspectos que afectan a la seguridad del paciente:

e  Referidos a la organizacién.
e Debido a los profesionales.
e Referidos a los pacientes.

La gestion del riesgo nos permite garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
procedimientos.
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Ventajas que aporta la gestion de riesgos

e Mejor conocimiento del proceso.

e Procesos mas eficientes, ahorrando tiempo y recursos.

e Reduccién del estrés del equipo.

e Reduccion del riesgo de cometer errores.

e Calidad del servicio y por tanto satisfaccion del paciente.

e Reduccién de las implicaciones legales y de las potenciales demandas.
e Historias clinicas bien documentadas.

Herramientas en el andlisis de la gestién del riesgo:

e Anélisis modal de fallos y efectos (AMFE); herramienta proactiva (caracter
preventivo) que se centra en analizar todos los fallos potenciales que pueden
ocurrir en un procedimiento, los efectos de estos fallos y las acciones
encaminadas a corregirlos y solucionar el problema. En el Anexo 4 se muestra
un ejemplo de AMFE para unidades de reproduccion asistida.

Otros Ejemplos:

= Mortimer(2005) pioneros en la introduccion del AMFE como herramienta
de gestion de riesgos en el dambito de la reproduccién asistida.

o Rienzi (2015) utilizado en la evaluacién de la trazabilidad y el uso de
testigos en los laboratorios de FIV.

@ Molina (2017) emplea esta herramienta en la fase pre técnica del
laboratorio de reproduccion.

e Analisis causa raiz (RCA); accion reactiva para investigar de forma retrospectiva
las causas que han contribuido a la aparicion del incidente relacionado con la
seguridad del paciente después de ocurrido el evento.

e Anélisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades (Matriz DAFO);
Esta matriz realiza un andlisis interno de la organizacién que incluye fortalezas y
debilidades que se tienen respecto a la disponibilidad de recursos humanos y
fisicos, calidad, estructura interna, percepcion de los pacientes, entre otros. Por
otro lado, el andlisis externo permite ver oportunidades y amenazas.
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Utilizar el analisis DAFO para:

- Dar nuevas soluciones a problemas.

- lIdentificar barreras que limitan objetivos.

- Tomar decisiones sobre el camino mas eficaz.

- Revelar limitaciones y posibilidades para cambiar.
- Crear un plan de contingencia.

En definitiva, el analisis exhaustivo de la gestion del riesgo nos permitird definir riesgos,
desafios, advertencias y potencialidades. Ademas, el laboratorio debe trabajar en la
mejora continua de la gestién de calidad. A continuacién, se muestran las relaciones
entre las variables utilizadas habitualmente en el anélisis DAFO (Figura 8):

Potencialidades

+ + 4+ +

Figura 8. Relacién entre variables de un anélisis DAFO.
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4.5.2 Planes de Emergencia y Contingencia.

En un sistema de gestién de calidad es imprescindible disponer de un plan de actuacién
frente a situaciones inesperadas de peligro que puedan surgir durante el desarrollo de
la actividad. Para ello disponemos de herramientas denominadas plan de contingencia
y plan de emergencia.

Las diferencias principales entre ellas son las siguientes:

e El plan de emergencia se establece en el marco general de la planificacion y
trata como afrontar por parte del centro una situacién de emergencia.

e El plan de contingencia es parte del plan de emergencia e incluye procedi-
mientos especificos a realizar cuando se presenta una emergencia en particular.

Marco legal

De acuerdo con el articulo 21 de la Ley 31/ 1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales (LPRL)

“Cuando los trabajadores estén o puedan estar expuestos a un riesgo grave e
inminente con ocasién de su trabajo, el empresario estara obligado a:

a) Informar lo antes posible a todos los trabajadores afectados acerca de la existencia
de dicho riesgo y de las medidas adoptadas o que, en su caso, deban adoptarse en

materia de proteccion.

b) Adoptar las medidas y dar las instrucciones necesarias para que, en caso de peligro
grave, inminente e inevitable, los trabajadores puedan interrumpir su actividad y,
si fuera necesario, abandonar de inmediato el lugar de trabajo. En este supuesto
no podra exigirse a los trabajadores que reanuden su actividad mientras persista
el peligro, salvo excepcién debidamente justificada por razones de seguridad y

determinada reglamentariamente.

c) Disponer lo necesario para que el trabajador que no pudiera ponerse en contacto
con su superior jerarquico, ante una situacion de peligro grave e inminente para
su seguridad, la de otros trabajadores o la de terceros a la empresa, esté en
condiciones, habida cuenta de sus conocimientos y de los medios técnicos puestos
a su disposicién, de adoptar las medidas necesarias para evitar las consecuencias de
dicho peligro™.
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Plan de emergencia.

Ante una situacién de catéastrofe natural, declaracién de Estado de emergencia o alarma
sanitaria los centros donde se apliquen técnicas de reproduccion asistida deberan
disponer de un plan de emergencia que garantice:

- Laseguridad del personal.

- Laseguridad de los pacientes.

- La seguridad de los gametos, embriones y tejido tanto fresco como
criopreservado.

- La seguridad de la informacion relativa a los ciclos de Fecundacion in
vitro/ criopreservacion de material bioldgico y embriones.

- Laseguridad de las instalaciones/equipos del laboratorio.

- La posibilidad de poner a disposicion del estado, equipos y material
sanitario que puedan ser de ayuda para solventar la crisis sanitaria.

Para realizar el plan de emergencia se tendran en cuenta los diferentes escenarios

(desastre natural, fuego, inundacién, acto terrorista, epidemia...).

Un ejemplo de ello es el plan de emergencia del Covid-19 realizado por este grupo
de trabajo durante la pandemia disponible en: http://www.asebir.com/wp-conten/
uploads/2020/06/PLAN-DE-EMERGENCIA-v7-6-de-Julio.pdf

En dicho plan se recomienda seguir las recomendaciones de las sociedades cientificas
que avalan nuestra actividad (ESHRE, SEF, ASEBIR.) y se citan textualmente dichas reco-
mendaciones en la actual crisis del COVID-19: “Terminar los ciclos de FIV-TE iniciados;
no iniciar nuevos ciclos; realizar todas las transferencias de forma diferida; no realizar
transferencias de embriones vitrificados; cancelar la actividad de programas de insemi-
nacion. ”

Una vez escrito el plan se distribuiré a todo el personal del centro para su conocimiento y
valoraciéon. Ademas, cada miembro debera conocer sus responsabilidades si las hubiera.

El plan se deberad monitorizar y revisar anualmente.
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Plan de contingencia.

Existe la posibilidad de que, en un momento determinado, un centro pueda verse afectado
por una crisis o desastre (contingencia). Por ese motivo y para realizar una correcta gestion de
calidad, es esencial disponer de un plan de actuacién frente a esas situaciones inesperadas
y/o que supongan algun tipo de riesgo. A este plan se denomina plan de contingencia y se
realiza en respuesta a una emergencia en particular para minimizar el impacto de esa crisis
y promover la reanudacién de la actividad en el menor tiempo posible.

El plan estd formado por una serie de medidas adicionales a las existentes de caracter
organizativo, técnico y humano y se basa en el conocido ciclo PDCA (plan-do-check-act).
Es decir, seré predictivo, preventivo y reactivo (Figura 9).

Figura 9. Plan PDCA.

Pasos para desarrollar el plan:

Identificar los escenarios de riesgo del centro.

Emplear indicadores que marcaran el inicio del plan de contingencia.
Determinar las actividades criticas y prioritarias.

Crear un equipo humano para desarrollar el plan y designar un lider.
Determinar necesidades para poder continuar con la actividad.

Establecer las estrategias de proteccidn antes y después de la emergencia.
Emplear indicadores que marquen que la situacién ha quedado normalizada.
Hacer simulacros para corregir errores.

Vo Nk wDh =

Evaluar el plan periédicamente.
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Fases del plan:

Preparacién

Comprende documentar la amenaza existente y desarrollar los instrumentos para
la adecuacion y disponibilidad de recursos necesarios para responder. En el caso de
los recursos humanos incluird establecer un plan de continuidad de la actividad ante
posibles bajas del personal. Para los recursos fisicos se valorara la infraestructura del
centro y relacién de Equipos de Proteccién Individual (EPI) disponibles.

Contencién

Comprende las acciones de identificacion y respuesta a la introduccién de la amenaza
y los esfuerzos para contenerla y evitar su propagaciéon de manera coordinada con
otros sectores, incluye también medidas de prevencién en la comunidad, individuales y
colectivas.

Mitigacién
Tras finalizar la etapa de contingencia e iniciarse la normalizacion de la situacion.

Un buen plan de contingencia permitird retomar la actividad en un tiempo prudencial,
antes de que se produzcan pérdidas de consideracién.

4.5.3 Recomendaciones de seguridad biolégica y riesgos laborales.

Los procesos y politicas de seguridad en el laboratorio de reproduccién asistida deben
estar accesibles para todo el personal y deben ser revisados anualmente por el director
del laboratorio.

Definimos seguridad bioldgica o bioseguridad como el conjunto de tecnologias y medi-
das preventivas destinadas a prevenir la exposicion a agentes biolégicos y toxinas o su
liberacién involuntaria.
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Medidas preventivas y de proteccion del personal del laboratorio.

- Asegurar que el vestuario del personal que acceda al laboratorio sea el apro-
piado y de uso exclusivo para el laboratorio. Utilizaciéon de pijamas, batas,
zuecos con suela antideslizante, gorro y mascarilla desechables que cubran

boca y mucosa nasal.
- No utilizar accesorios en las manos (reloj, anillos, pulseras...).

- Se recomienda evitar el uso de lentes de contacto para poder proceder al

lavado de ojos en caso de que fuera necesario por salpicaduras.

- Lavado de manos con jabén liquido antimicrobiano (libre de COV): al entrar
en el laboratorio, después de quitarse los guantes y al salir del laboratorio.

- El personal de laboratorio debe disponer de las barreras de contencién primarias
apropiadas como, Equipos de Proteccién Individual (EPI) y cabinas de Seguridad
Bioldgica (CBS) o Cabinas de Flujo Laminar (CFL). Estos elementos deberan estar
disponibles, utilizarse apropiadamente y llevar un control de mantenimiento.

- Manipulacién de nitrégeno liquido:

e EPI: guantes de proteccion contra el frio, mandil, gafas de seguri-
dad y zuecos antideslizantes y sin agujeros.

e Los contenedores criogénicos de relleno deben disponer de ca-
bezales de trasvase del nitrégeno liquido o en su defecto carro
basculante para evitar sobreesfuerzos.

e Todo el personal del laboratorio habré realizado un curso de forma-
ciéon sobre el manejo de nitrégeno liquido.

- Ofrecer al personal de laboratorio un plan de vacunacién de Hepatitis B y revi-
siones médicas anuales con estudio de serologias.

- Todo el personal del laboratorio de reproduccion asistida debe tener capacidad y
actitud para evitar la transmision de enfermedades por fluidos corporales y para ello
debe existir un Manual de seguridad, asi como otras actividades formativas, en las
que se le den las herramientas para evitar el contagio y tomar las precauciones es-
tandar. Ademas, deben tener nociones basicas en la gestién de residuos sanitarios.
(ver apartado 4.6.3).
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Instalaciones y equipamiento relacionadas con la prevencién de riesgos.

- Debe haber un acceso restringido del personal al laboratorio.

- Todos los accesos al laboratorio deben estar identificados con sefalizaciéon de
peligro riesgo bioldgico y de alerta de uso apropiado de vestuario. La sala de
gases y nitrégeno liquido también debe disponer de sefalizacion de peligro de
asfixia y de uso de EPI apropiados.

- Limpieza:

e El laboratorio debe mantenerse limpio, libre de particulas y de
volatiles. Por ello, se prohibe la utilizacién de cosméticos, comer,
beber, fumar o mascar chicle dentro del laboratorio.

e Corroborar que se esté llevando a cabo una buena limpieza y
desinfeccion del laboratorio y de los equipos (incubadores, ca-
binas, etc.) mediante controles microbiolégicos peridédicos del
agua de los incubadores, de superficies de las CFL y ambientales
de las CFL y del laboratorio (apartado 4.6 Mantenimiento, Lim-
pieza y Gestion de residuos).

e Establecer protocolos y registros de limpieza, tanto del laborato-

rio como de sus equipos (apartado 4.8 Registros).

- Gestidn de residuos: los residuos generados en el laboratorio deben ser cla-
sificados correctamente y almacenados en contenedores apropiados segun el
grupo (I, II, 11, IV). La gestién de dichos residuos debera ser tramitada por em-
presas especializadas, se debera informar a las autoridades pertinentes de los
registros anuales de gestion de residuos. Para mas informacién ver apartado

4.6 Mantenimiento, Limpieza y gestion de residuos.

- Se deben instalar sensores de CO, y O, ambiental con alarmas visuales y sona-
ras dentro y fuera del laboratorio, para evitar la asfixia del personal de labora-
torio por deplecion de oxigeno originado por vapores de nitrégeno liquido o

fugas de gases medicinales.

- Equipos de emergencia: deben existir un botiquin de primeros auxilios y extin-

tores para extincion de fuegos.
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- Si se detectan fallos en el equipamiento deben comunicarse inmediatamente
al director del Laboratorio.

- Establecer las condiciones de climatizacion, ruido (< 65dB), luminosidad y ac-
cesibilidad necesarias para cada area de trabajo y que cumplan con los reque-
rimientos de los laboratorios de reproduccién asistida. Disponer de un sistema
de regulacién de la temperatura que permita temperaturas entre los 22-26°C y
de iluminacién con fuentes de luz regulables célidas (2700-3000° K) (Para mas
informacién ver apartado 3.3 ambiente y calidad del aire).

- Proporcionar el mobiliario adecuado para una correcta ergonomia del trabaja-
dor en cada estacion de trabajo.

Recomendaciones en la manipulacién del material biolégico.

- Todo material biolégico sera tratado como potencialmente infeccioso y de-
beran tomarse “Precauciones Universales”, al manejar sangre o fluidos cor-
porales.

- Disponibilidad de guantes de un solo uso, no téxicos y sin polvo, para la ma-
nipulaciéon de fluidos y medios de cultivo. No reusar los guantes ni tocar otros
equipos o mobiliario del laboratorio.

- Debe utilizarse siempre un dispositivo de pipeteo. Se desaconseja el pipeteo
con la boca.

- Se debera tomar especial precaucion en la manipulacién de material punzan-
te o cortante contaminado con sangre o fluidos para evitar heridas. Nunca
volver a encapuchar y siempre depositar en los contenedores apropiados al
final de su uso.

- Desinfectar las superficies de trabajo antes y después de la manipulacién de
muestras bioldgicas. Utilizar desinfectantes efectivos y no embriotodxicos.

- No se manejard mas de una muestra (pertenecientes a distintos pacientes) en
la misma area de trabajo. Se recomienda la utilizaciéon de sistemas de testigo
(automatizados o no) para asegurar la trazabilidad de las muestras (Ver apar-
tado 4.4 Identificacién y trazabilidad).
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- Todos los procesos de manipulacién de fluidos deben minimizar la creacién
de gotas o aerosoles.

- Utilizacién de fungibles de un solo uso, estériles, no téxicos, y preferiblemen-
te embriotestados (ver apartado 3.4 Medios de cultivo y material fungible).

- La manipulaciéon de muestras debe realizarse en condiciones ambientales
apropiadas segln establezcan las normativas de calidad ambiental vigentes,
mediante el uso de cabinas de flujo laminar o de seguridad biolégica. (Ver
apartado 3.3 Ambiente y Calidad del aire en el laboratorio).

- Todos los tejidos y fluidos de donantes/pacientes deben estar sujetos a un
cribado de enfermedades infecciosas. Hay que verificar que todo paciente/
donante que vaya a realizar un tratamiento de Reproduccién Asistida tenga
estudios serolégicos negativos. El tipo y la periodicidad de los estudios sero-

l6gicos deberan cumplir la normativa vigente.

- Manipulacién de muestras procedentes de pacientes con enfermedades in-
fecciosas (VIH, VHC, VHB) (Ver apartado 4.5.4 Requisitos especificos para pro-
cesado de muestras de pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles).

Actuacién frente exposicién accidental a material biolégico.

- Debe existir y ser accesible un protocolo de actuacién frente exposicién acci-

dental a material biolégico que indique:

e Coémo proceder en caso de accidente en que se ha producido la inocu-
lacién de sangre y/u otros fluidos biolégicos potencialmente infecciosos
y cuya exposicion pudiera dar lugar a una infeccién por VIH, VHB y VHC.

e  El primer paso a seguir tras una exposicién accidental a material biologi-
co consiste en limpiar y desinfectar profundamente la zona de exposicién:

1. Exposicién via percutanea: permitir el sangrado abundante de la he-
rida (inducir el sangrado si fuera necesario, ejerciendo presién en la
zona desde el extremo proximal al extremo distal), eliminar los cuer-
pos extrafios si los hubiera, lavar inmediatamente con abundante
agua y jabon, y posteriormente aplicar soluciéon desinfectante (alco-
hol de 70° o povidona yodada al 10%), evitar las soluciones irritantes.
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2. Exposicién de mucosas: lavar con abundante agua o solucién salina

isotdnica (suero fisioldgico al 0,9%).

e Una vez realizada la actuacién inmediata in situ, el profesional debera
dirigirse de inmediato a su centro de referencia en estos casos, donde se
le pueda atender de urgencia para proceder a una valoracién del riesgo
por personal especializado y realizar el seguimiento posterior pertinente.
El centro de referencia debe poder realizar las extracciones de sangre
requeridas para la evaluacion del riego y disponer de tratamiento anti-
rretroviral. Serad conveniente averiguar el estado vacunal del profesional
expuesto con respecto al tétanos y actuar en consecuencia.

e  Comunicar a su superior utilizando el Formulario de comunicacién de
riesgo o incidente, o bien el Formulario de comunicacion de accidente

o dafio.
Prevencién del riesgo durante el embarazo, postparto y la lactancia.

- Se debera realizar reconocimientos médicos especificos para dichas trabaja-

doras.

- Se recomienda adaptar las condiciones de trabajo para eliminar el riesgo,
sobre todo en los casos en los que la exposicién a agentes, procedimientos
y condiciones de trabajo pueden influir negativamente en la salud de las tra-
bajadoras embarazadas o en periodo de lactancia natural, del feto o del nifio.
Evitar situaciones en las que no se pueda proceder con el protocolo de actua-
cion habitual frente a la exposicion accidental al material bioldgico.

- En caso de no poder adaptar las condiciones de trabajo, cambiar a la tra-
bajadora a un puesto exento de riesgo durante el embarazo y/o lactancia o
promover la “solicitud de prestacion de riesgo durante el embarazo”.

Responsabilidades relacionadas con la prevencién de riesgos biolégicos y laborales.

La Ley 31/ 1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL)
establece que es obligacién del empresario:
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1. Planificar la accién preventiva a partir de una evaluacién inicial de ries-
gos.

2. Evaluar los riesgos a la hora de elegir los equipos de trabajo, sustan-
cias o preparados quimicos y del acondicionamiento de los lugares
de trabajo.

Se recomienda que exista un encargado del programa de prevencién de riesgos
laborales en el laboratorio (designado por el director de Laboratorio) que seréa
responsable de que se cumplan todas las normas que concierne a la prevencion
de riesgos laborales, ademas de la revision y actualizacién de los protocolos de
bioseguridad, o bien, se debe contratar a una empresa externa especializada

en salud laboral.

- Responsable de Bioseguridad:

e Debe realizar todas las acciones necesarias encaminadas a corregir cual-
quier peligro de seguridad que pueda existir.

e  Asegurar que el personal dispone del vestuario, EPl y barreras de conten-

cién primarias apropiadas y que se usan.

e Asegurar que el personal cumple con todas las normas de seguridad na-

cional, comunitaria, provincial y del gobierno local.

e Asegurar que los trabajadores reciben entrenamiento e informacion so-
bre los procedimientos de seguridad en el trabajo.

e Dar accesibilidad a todo el personal del protocolo de actuacién frente a

exposicion accidental a material biolégico.

- Responsabilidades de los trabajadores:

e Deben comunicar todos los accidentes y dafos sufridos, al director del
laboratorio.

e Llas condiciones y procedimientos no seguros deben ser comunicados
inmediatamente al director del laboratorio.

e  Ser conscientes de los peligros en el trabajo del dia a dia y tomar todas

las medidas necesarias para eliminar cualquier riesgo de accidente.
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e  Usar ropa personal protectora adecuada y el equipamiento necesario, y
asegurarse de mantenerlo en buenas condiciones.

4.5.4 Requisitos especificos para procesado de muestras de pacientes con enfermedades
infecciosas transmisibles.

En todas las técnicas de Reproduccién Asistida se maneja material bioldgico, el
cual supone un riesgo potencialmente peligroso en la transmisién de enfermedades.
El manejo de las muestras biolégicas de pacientes con enfermedades infecciosas
transmisibles o estado serolégico desconocido requiere unas medidas de seguridad
especificas, cuya finalidad seria proteger al personal que maneja dichas muestras, evitar
la contaminacién cruzada entre pacientes, la transmision vertical, asi como eliminar el
contagio entre ambos miembros de la pareja (Tabla 32).

Considerando los actuales conocimientos sobre el riesgo de transmisién de determina-
das enfermedades infecciosas por la aplicacion de TRA, el grupo de interés de centros
publicos de la SEF ha publicado también una guia de recomendaciones para técnicas de
reproduccién asistida en pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles y mane-
jo de las parejas serodiscordantes.
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Tabla 32. Caracteristicas especificas para el tratamiento de pacientes con enfermedades infeccio-
sas transmisibles o estado serolégico desconocido.

CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES ESPECIFICAS

®  Tratamiento de muestras de pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles o estado serolégico
desconocido.

En el caso de no disponer de un laboratorio especifico para tratar las muestras de estos pacientes, ademas de
los requisitos exigidos por la ley, el laboratorio debe:

Tener una separacion temporal y espacial en el uso de todos los equipos del laboratorio para el manejo de
material bioldgico potencialmente infeccioso.

Designar dentro del laboratorio un area de trabajo especifica en horarios asignados y procesamiento dentro
de un gabinete de bioseguridad para evitar la contaminacién cruzada de las muestras de pacientes.

Disponer de un contenedor de crioconservacién de cuarentena y al menos un contenedor de criocon-
servacion especifico para el almacenamiento a largo plazo de muestras seropositivas. Identificar estos
contenedores adecuadamente.

Utilizar sistemas cerrados para criopreservacion de ovocitos o embriones y pajuelas de seguridad biolégica
para congelacion de espermatozoides.

Usar un contenedor de nitrégeno liquido para la vitrificacion, que sea desechable (e]. caja de poliespan) o
un contenedor que sea posible esterilizarlo posteriormente a su uso.

Disponer de centrifuga con tapa de seguridad y utilizar tubos con tapén de rosca o con doble sellado para
evitar la generacion de aerosoles durante la centrifugacion.

Utilizar cabina de flujo laminar para el procesado de muestras de semen. En caso de procesar muestras
potencialmente infecciosas se debe disponer de Cabina de Seguridad bioldgica clase IIA con luz UV.

Utilizar filtros en las pipetas Pasteur y en las puntas de pipetas automaticas.
Utilizar dispositivos de pipeteo mecanico.

Disponer de contenedores para residuos biolégicamente peligrosos que seran retirados inmediatamente.
Las agujas, la cristaleria y otros objetos punzantes deben manipularse con extrema precaucién y desecharse
en recipientes para objetos punzantes.

Realizar una adecuada limpieza y desinfeccién de los equipos que garantice la eliminacion del virus después
de cada procedimiento de trabajo. Se recomienda el uso de desinfectantes oxidativos que no contengan
alcohol, como el cloro activo a baja concentracion (1 g/L), peréxido de hidrégeno (6 a 25 % en solucién
estabilizada), dioxido de cloro (10 g/L)), ozono (0,2 mg/L), etc. y autoclavar todos los equipos y materiales
posibles para su esterilizacion.

macién del trabajo en el laboratorio. Recomendacione

El personal debe utilizar equipos de proteccién individual para el personal sanitario (EPI).

Mascarilla FPP2 para todo el personal o FFP3 cuando la actividad genere aerosoles en concentraciones
elevadas (para SARS-CoV-2).

Proteccion ocular: gafas integrales frente a gotas o pantallas faciales frente a salpicaduras.

Proteccion del uniforme de trabajo: Delantal quirtrgico de manga larga.

Uso de gorro y guantes durante la manipulacion de liquido folicular, semen, biopsia de testiculo y tejidos.
Estricto cumplimiento de las normas de higiene del personal y técnicas asépticas.

®  Planificar los procedimientos en funcién de la capacidad del laboratorio y el nimero de muestras poten-
cialmente infecciosas que podria asumir.

° Realizar las punciones de estos pacientes en dltimo lugar de la lista de trabajo diaria.

®  Tener una disociacion temporal de los procesos quirtrgicos.

° En el caso de varones seropositivos se recomienda una técnica de lavado de semen validada que garanti-
ce la no deteccion del virus. El lavado seminal reduce el riesgo de transmisién horizontal en casos de VIH
o VHC, por encontrarse en plasma seminal.

[ ]

En el caso de mujeres seropositivas se recomiendan lavados de los cimulus y de los ovocitos mas
exhaustivos, no cortando los cimulus salvo que se considere indispensable por la presencia de coagulos
de tamario considerable.
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Para el manejo de gametos y embriones procedentes de pacientes positivos para CO-
VID-19 o en periodo de pandemia se recomienda revisar el documento de “Recomen-
daciones para la seguridad y reduccion de riesgos ante la infeccion por coronavirus
(SARS-CoV-2) en las clinicas de reproduccion asistida”.

4.5.5 Biovigilancia.

Una de las consecuencias de las distintas Directivas Europeas reguladoras de bancos
de tejidos que dieron lugar al actual RD ley 9/2014, es la instauracién de un sistema de
Biovigilancia (Sistema Nacional de Vigilancia de Trasplante de Células y Tejidos). Este
sistema afecta tanto a Bancos de Gametos como a Centros de Reproduccién en general.

- El Sistema Nacional de Biovigilancia se basa en varios elementos estructurales:
- Un sistema de notificacion.
- Un sistema de codificacién que identifique cada donacién vy tejido de forma in-

equivoca

Un registro que permita determinar la traza que han seguido las células y tejidos en todo
momento desde su obtencién, asi como todos los productos y materiales que hayan
entrado en contacto con aquéllos.

Por tanto, un sistema de Biovigilancia es aquel que nos permite notificar, registrar y
transmitir informacién sobre los efectos y reacciones adversas graves que puedan haber
influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y tejidos, con la finali-

dad de:

- Prevenir la transmisién de enfermedades asociadas a la aplicaciéon humana de
tejidos y células reproductoras.
- Garantizar la calidad de las prestaciones sanitarias en materia de RHA.

Se realiza a través del Sistema de Alerta Rapida de la Unién Europea en materia de cé-
lulas y tejidos (RATC) (Figura 10).
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Deteccidn de un EAG o Investigacidn y Comunicacidn y
RAG * evaluacion del riesgo coordinacion

Adopcién de medidas Comunicacién Red de
correctoras y Alertas Europea
preventivas (RACT)

Figura 10. Biovigilancia en RHA: Sistema de Alerta Répida de la Unién Europea en materia de células y tejidos (RATC).

Las unidades de Reproduccién Asistida deben garantizar:

- Participacion activa e implicacién directa en la deteccién, investigacion y notifica-
cién de las sospechas de Eventos Adversos Graves (EAG) y Reacciones Adversas
Graves (RAG) (Tabla 33,34 y 35).

- Adopcién de medidas correctoras y preventivas.

- Se realiza un correcto registro en materia de biovigilancia.

- Se envia un informe anual detallado a las autoridades sanitarias autondémicas,
con datos agregados de todos los casos de EAG y RAG. El informe incluira las
posibles consecuencias y medidas adoptadas o que se vayan a adoptar (Articulo
35. Real Decreto-ley 9/2014) (Anexo 5).

- Designaciéon de un responsable para la notificaciéon a las autoridades sanitarias
autonémicas.

- Sedispone de protocolo de actuacién en caso de alarma de biovigilancia ante un
efecto o reaccién adversa, donde se especifique:

¢ Quién es la persona responsable designada para la notificacién de las mismas.

e A quién hay que comunicarlo.

e Coémo y cudndo hay que comunicarlo.

e Un registro de toda la comunicacion.

e El procedimiento de toma de acciones correctoras inmediatas (cuarentena,
recuperacion de tejidos y células, destruccién, etc.)
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Tabla 33. Informe anual de biovigilancia: definicién y criterios para notificar reacciones adversas
graves y efectos adversos graves.

CRITERIOS PARA NOTIFICAR RAG

Si son de naturaleza grave (“fatal, mortal, incapacitante, o que resulta o prolonga la hospitaliza-
cién o la morbilidad”). Directiva 2004/23/EC.

Que se consideren que fueron causadas por los tejidos o células aplicadas, o en el proceso de
adquisicién, en el caso de un donante.

En las que se haya completado la investigacion.

CRITERIOS PARA NOTIFICAR EAG

Se han distribuido gametos, embriones o tejidos inapropiados para uso clinico, incluso si no se
utilizan.

El evento podria tener implicaciones para otros pacientes o donantes debido a practicas, servi-
cios, suministros, equipo o donante compartido.

El evento resulta en una mezcla de gametos o embriones.

El evento resulta en una pérdida de trazabilidad de gametos o embriones.

Contaminacién o contaminacion cruzada.

Pérdida accidental de gametos, embriones, tejidos (por ejemplo, rotura de incubadores, des-
carte accidental, manipulacién errénea) que resultan en una pérdida total de probabilidad de
embarazo por un ciclo.
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Tabla 34. Ejemplos para cumplimentar datos de reacciones adversas.
(Adaptado de Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2013).

Transmisién de enfermedad de base genética tras uso de gametos/embriones de donante.

Nacimiento de nifio con enfermedad genética tras uso de gametos/embriones de donante
(Fibrosis quistica, Atrofia muscular espinal, hipoacusia hereditaria...).

Transmisién al receptor de tejido reproductivo de enfermedad oncolégica maligna.

Deteccién de enfermedad maligna en receptora de tejido ovarico.

Infeccién - Tejidos y células.

Embriones. Pelviperitonitis 1 mes después de la implantacién intrauterina de 2 embriones. Pa-
ciente con historia clinica de endometriosis. Tratamiento con antibidticos y rehidratacién. Extrac-
cién de ovocitos con antibidticos. Aborto espontaneo tardio a las 14 semanas de la amenorrea
(embarazo gemelar).

Absceso ovérico 20 dias después de la extraccion de ovocitos. Ninguna dificultad durante la
puncién. Paciente muy delgada. Relacionado con Clostridium sp.

Células reproductivas. Enfermedad o actividad infecciosas: Pelviperitonitis 10 dias después de
la inseminacién artificial. Fluido peritoneal positivo a Escherichia coli. Paciente con historia de
cirugia ovérica endometrial.

Drenaje de absceso ovarico 10 dias después de la extraccién de ovocitos. Dificultad para alcanzar
el ovario izquierdo durante la puncién.

Dolor abdominal y pélvico 48 horas después de la extraccién de ovocitos. Sindrome bioldgico
inflamatorio. Antibiéticos intravenosos. No transferencia. Vitrificacién de embriones. El estado de
la salud de la paciente mejoré en 4 dias.

Embarazo gemelar complicado por amenaza de aborto prematuro (20 semanas de amenorrea).
Parto a las 21 semanas de gemelos (fetos muertos). Después de la extraccién de ovocitos la
paciente tuvo un endometrioma. La paciente habfa tenido ya 2 operaciones. El endometrioma
no se quitd y la puncién se realizé con antibidticos. Alrededor de las 2 semanas de embarazo, el
quiste era mayor. La operacién ayudé al diagndstico de un absceso ovarico que probablemen-
te desato el parto temprano. El endometrioma probablemente no se habria infectado sin una
puncion.

Pelviperitonitis 13 dias después de la extraccion de ovocitos. Origen desconocido sin detectar
ninguna infeccion.

Infeccién de Gtero anexial después de la extraccion de ovocitos. Endometriosis severa. La pun-
cion se realizd siguiendo reglamentos quirtirgicos de sepsis. La paciente se puso betadine vagi-
nal y 2 enemas la noche anterior. Desinfeccidn vaginal justo antes de la puncién. La paciente fue
ingresada durante 7 dias.

Absceso ovarico después de la inseminacién artificial.

Posterior a la extraccion de ovocitos la paciente informa de sintomas de infeccion. Ella fue aten-
dida en un centro de urgencias local donde se le informé y traté con liquidos intravenosos y
antibidticos.
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Menorragia 17 dias después de la transferencia. Pequefios fragmentos metélicos observados
en sangre. Fragmentos correspondientes a parte del catéter de transferencia. La paciente tuvo
embarazo ectépico.

Ejemplos de efectos adversos por incidentes (clasificados por etapa en el que ocurre el efecto
adverso) Lineas generales: pérdida de todo el material bioldgico en un ciclo (mal estado del
lote de los medios cultivo u otros dispositivos, caida de placas, desechados por error, rotura de
incubadoras, pérdida de trazabilidad), error en la identificacion, deteccién de una enfermedad
genética en un adulto que ha donado.

Procesamiento

Embriones (debido a un error humano). Fallo en el proceso de atestiguar. Ovocito de pareja A
microinyectada con semen de pareja B.

Pérdida total de los tnicos embriones de una paciente durante la manipulacién de la placa de
cultivo por caida. La paciente necesité un nuevo ciclo de FIV.

Dos incubadoras fueron desconectadas de la fuente de energia durante 20 horas (T*: 27°C en
lugar de 37°C). Destruccién de embriones. Pérdida total de oportunidad para 5 parejas.

Mujer inseminada con el semen de otra pareja debido a una confusion.

Diez ovocitos de ICSI. Ningin embrién ni ovocito en la placa durante la revision programada
después de 2 dias. Pérdida de todos los ovocitos.

Obtencién

Contaminacién de medios de cultivo por E. coli. Peticién de analisis de muestras vaginales y
pajuelas de semen.

Descubrimiento de un donante de semen cuyo padre tenia una enfermedad hereditaria.

Bebé nacido de TRA con semen de donante con desarrollo de hidrocefalia (localizacion desco-
nocida). La causa genética no puede ser descartada. El riesgo de transmisién de hidrocefalia de
este donante se estimé aproximadamente en 1%.

Almacén

Crioconservacion de semen (12 pajuelas almacenadas) y uso de semen en fresco para ICSI fuera
del circuito especifico de riesgo viral en un paciente con el antigeno de superficie de la hepatitis
B positivo. La serologia de hepatitis B se considerd negativa debido a un error en la lectura de
los resultados del laboratorio. Riesgo de transmisién para pacientes que tuvieron sus gametos
almacenados en el mismo contenedor mayor que los pacientes que se procesaron el mismo dia.

Pérdida de todo el material vitrificado o congelado de una pareja (ovocitos, embriones, semen)
Ej: Pareja con 3 embriones vitrificados cuyo sistema de almacenamiento se pierde en la bombona
de nitrégeno liquido o estalla.

Tanque de nitrégeno liquido que contiene semen. Se queda sin nitrégeno liquido. Todos los
tejidos y células descongeladas.
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El sistema de Biovigilancia en el sector de Reproduccién Asistida deberia centrarse en el
seguimiento de los siguientes aspectos:

- Nuevas técnicas que se incorporen en el laboratorio de Reproduccién humana
asistida.
- Nacidos por técnicas de RA con anomalias o malformaciones congénitas no
atribuibles a causa hereditaria de forma clara.
e  Se deberia establecer un protocolo de actuacién en funcién de la pre-
valencia.
- Nacidos con enfermedades autosémicas dominantes o ligadas al cromosoma X
o aparicién de estas en donantes o familiares.
e Se deberia establecer un protocolo de actuacién con el propio do-
nante y con las mujeres o parejas que ya han tenido descendencia de
este donante.

- Nacidos con enfermedades genéticas con herencia multifactorial o herencia
autosémica recesiva:
° Se deberia establecer un listado de las enfermedades que deben ser
motivo de seguimiento por el sistema de Biovigilancia y un protocolo
de actuacion.

En la siguiente tabla se muestran algunos ejemplos para cumplimentar datos de efectos
adversos (Tabla 35).

Para modelos de fichas de biovigilancia, adaptadas a células progenitoras, a cumplimen-
tar de acuerdo al RD-ley 9/2017, de 26 de mayo. Ministerio de sanidad, 2020 (Anexo 6).
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Tabla 35. Ejemplos para cumplimentar datos de efectos adversos. (Adaptado de Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2013).

Defectos en tejidos y células

Donante de semen que tras la donacién desarrolla enfermedades intestinales (Hijo nacido de
este donante tiene 4-16% probabilidad de heredar esta condiciéon médica.

Donante de semen que tras la donacién descubre que su padre tenia una enfermedad maligna
congénita.

Fallo de equipamiento (referentes a las averias o problemas con alguna parte del instrumental
usado en la obtencidn, proceso, pruebas, almacenaje o distribucion de tejidos y células).

Pérdida de 3 ovocitos de 5 debido al uso de una pipeta con un error de produccién conocido.

Pérdida o rotura de pajuelas: incidente por rotura de una pajuela de seguridad biolégica que
contenia semen de VIH infectado.

Apagdn que hace que la incubadora deje de funcionar y posible pérdida de embriones y ovoci-
tos microinyectados.

Otros (esta categoria se usa cuando el origen esta sin confirmar)

Contaminacion de placas de cultivo de 4 parejas por Acinetobacter iwolfii. Ningtin embrién con-
siguid avanzar.

Los incubadores fueron desconectados de la fuente de energia durante 20 horas (T* 27°C en
lugar de 37°C). Destruccién de embriones. Pérdida de probabilidad de embarazo para parejas.

Fallo en el proceso de atestiguar. Ovocito de pareja A microinyectada la 2° vez con semen de
pareja B. Paciente A: pérdida de un ovocito potencialmente fecundado. Paciente B: pérdida de
10-16 ovocitos potencialmente fecundados.

Mujer inseminada con el semen de otra pareja debido a una confusién de la clinica.

En la siguiente tabla algunos ejemplos de casos que no es necesario notificar (Tabla 36).

Tabla 36. ;Qué no hay que notificar? (Adaptada de Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, 2013).

¢Qué no hay que notificar?

Casos de hiperestimulacion ovarica, sin ingreso hospitalario.

Nacimientos de nifios con enfermedades genéticas o cromosémicas procedentes de TRA con ga-
metos de la pareja. Ej. nacimiento de nifio con sindrome de Down tras FIV con ovocitos y semen
propios de los progenitores, sin intervencion de donantes.

En caso de no existir ni efectos ni reacciones graves en un CENTRO cumplimentar la ficha solo
con los datos de localizacién e identificacion del responsable que hace la declaracion.
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Capitulo 4.6

Mantenimiento, limpieza y gestién de residuos.
Ernesto Veiga Alvarez.

4.6.1 Mantenimiento.

Hoy en dia, en los laboratorios de reproduccién asistida resulta imprescindible realizar
un correcto y sistematico mantenimiento, control y ajuste de los equipos con el objetivo
de mejorar la calidad de todos los procesos y aumentar la seguridad en el manejo de
gametos y embriones. Para ello debemos disponer de un inventario de todos los equi-
pos, y el laboratorio debe tener implantado un plan de mantenimiento, verificacion y/o
calibracién de estos definidos en un PNT donde se describan las actividades a realizar y
su periodicidad, todas ellas encaminadas a prevenir o corregir fallos, deterioros, averias

o un mal funcionamiento de los equipos.
Debemos tener claros estos dos conceptos:

e Verificacién: consiste en comparar las medidas proporcionadas por el equipo a
verificar con las de un equipo calibrado y de calidad metrolégica igual o superior al
equipo a verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un error menor al
especificado por el fabricante o menor del requerido para el fin utilizado.

e Calibracién: consiste en, bajo unas condiciones especificas, establecer una relacién
de medida entre el valor de una magnitud especificada en un equipo y sus incerti-
dumbres de medida asociadas, y el valor obtenido a través de un patrén.

Por lo tanto, la calibracién compara los valores de un instrumento de medida, con la me-
dida de un patrén de referencia establecido previamente, mientras que la verificacién
compara el instrumento, con otro instrumento, que haya sido calibrado previamente.

El plan de mantenimiento preventivo debe incluir:

e Mantenimiento interno realizado por el propio laboratorio.
e Mantenimiento externo realizado por un servicio técnico con acreditada expe-
riencia, pudiendo ser el Servicio Oficial de la marca o autorizado por la misma.
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La periodicidad del plan se establece en funcién de cada equipo, de lo critico que es
para el proceso a realizar, de su grado de utilizacién, de las acciones previas realizadas,
y de las propias recomendaciones recogidas en su ficha técnica.

Variables que afectan a las mediciones

Desde la recuperacion de los ovocitos y la preparacion de los espermatozoides hasta la
transferencia embrionaria, existen mas de 200 variables en el laboratorio que pueden
influir en los resultados de un ciclo de FIV dependientes del equipamiento, consumibles,
ambiente, protocolos de trabajo y del personal, todos ellos a controlar. Para ello, las me-
didas de las variables deben ser apropiadas y necesitamos dispositivos perfectamente
calibrados que nos permitan controlar la temperatura, el pH, el CO,, la calidad del aire y
la toxicidad de los consumibles utilizados.

e Temperatura, es el pardmetro que mas representado estd en los procesos y el
equipamiento: puncién folicular, superficies termostatizadas (cabinas, estereomi-
croscopios, microscopio invertido), placas de cultivo, tubos, incubadores, trans-
ferencia embrionaria, todos ellos criticos para el resultado final perseguido, tener
un recién nacido vivo y sano en casa. Ademas, la propia temperatura ambiente
afecta a los procesos, pudiéndose generar gradientes que causan evaporacion y
modifican otro de los parametros criticos, la osmolaridad, afectando al posterior
desarrollo embrionario. Es muy importante que las sondas que utilicemos para su
control tengan una incertidumbre de medida (dispersion de los valores de medi-
da, por ejemplo, la desviacion tipica de los valores) aceptable (+ 0,2°C).

e Dispositivos y toma de las medidas, los dispositivos deben de ser los adecua-
dos al tipo de medida que se va a realizar y como realizarla. Por ejemplo, medir
la temperatura en una placa de cultivo con o sin tapa, o cuédnto sumergimos
una sonda en el aceite para realizar la medida en la superficie de una placa de
cultivo, o tener en cuenta que variar el volumen de aceite utilizado para cubrir
el medio de cultivo va a variar las medidas previas.

e Tipo de placas de cultivo y marca, los diferentes modelos de placa hacen que
sea imposible calibrar una superficie termostatizada cuya temperatura sea pti-
ma para todas ellas. Lo mismo puede ocurrir a la hora de ajustar la temperatura
en un incubador clasico en funcién de en qué parte de este realicemos las
medidas.
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e Mediday ajuste del CO, y consecuentemente del pH, partiendo ya de la base
de que los ovocitos no son capaces de regular el pH interno, un mal ajuste de
los cultivos puede provocar la desaparicién del huso meidtico con las conse-
cuencias dramaticas que ello supone.

e Altitud, en funcién de la cual las necesidades de CO, varian en el interior de los

incubadores para obtener el mismo pH.

Por todo ello, deben existir protocolos que describan cémo realizar las medidas de los
parametros a controlar, con qué equipos de medida realizarlas y quién debe realizarlas,

ya que estas consumen mucho tiempo.

Ademas, un buen programa de mantenimiento proporciona un alto nivel de rendimien-
to, menos averias, menos costes en reparaciones y reduce la sustituciéon prematura de

los equipos.

4.6.1.1 Equipos.

Los equipos que deben estar sujetos a un plan de verificacién o calibracion serén los

descritos en las tablas del Anexo 7.

Todos los equipos tienen que estar conectados a un Sistema de Alimentacién Ininte-
rrumpida (SAI).

Se deben conectar a un SAl como minimo los siguientes equipos:

e  Ordenadores.

e Cabinas.

e Incubadores y estufas.

e Microscopios.

e Superficies calefactadas.

e  Centrifugas.

e  Frigorificos y congeladores.

e Congeladores automatizados.
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4.6.1.2 Controles.

Continuo

El realizado por el sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real, el
cual avisara de las alarmas que surjan durante la monitorizacién.

Diario
Se deben controlar y registrar, como minimo, los siguientes pardmetros de control (Tabla 37).

Tabla 37. Parémetros de control.

Temperatura en:

Superficies termostatizadas y bloques calefactados.

Incubadores.

Areas climatizadas.

Frigorificos y congeladores.

Contenedores de criopreservacion.

CO, en incubadores.

Niveles de nitrégeno liquido en los contenedores de criopreservacion.

Para todos ellos, se deben definir los criterios de aceptacién de las medidas y mantener
los registros de los resultados.

Anual

Se debe realizar, como minimo, un mantenimiento preventivo (interno o por empresa
externa) anual de los equipos de conformidad con las instrucciones de los fabricantes.

Mantenimientos correctivos

Cuando se detecte alguna anomalia en alguno de los equipos. Segun la gravedad del
problema, se valoraré si dejar de usarlo y utilizar otro equipo que tengamos duplica-
do, o en caso de ser un equipo critico solicitar la reparacién inmediata. En la ficha de
mantenimiento de cada equipo, deben constar los mantenimientos correctivos. Es una
informacién que muchas veces se pierde, y el seguimiento de problemas correctivos
de un equipo permite poner pautas de actuacién o prever mantenimientos preventivos
programados.
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4.6.1.3 Calibrado de equipos de medida.
Los siguientes equipos de medida del laboratorio se enviaran a calibrar periédicamente:

e  Termdmetros.
e  Medidores de gases.
e Sondas del sistema de monitorizacién continuo.

Ademas, debe llevarse un registro de los controles realizados donde figure la fecha de
realizacion del control y de la proxima inspeccion.

En todos aquellos equipos a los que se les realiza verificaciones o calibraciones exter-
nas, la empresa que realice las mismas debe hacer constar en una etiqueta el cédigo de
inventario del equipo con lo siguiente (Tabla 38):

Tabla 38. Datos de etiquetado verificacién/calibracién.

Tipo de verificacién/calibracién realizada.

Fecha de realizacién y la fecha de la proxima verificacion/calibracion.

Resultado.

Criterio de aceptacion.

Técnico que la realizé.

Informe de las acciones llevadas a cabo donde ademas haré constar:
e Metodologia o procedimiento empleado.
e Norma de calidad bajo la cual se verifica /calibra el equipo.
e Rango de calibracion.

e Equipo de referencia utilizado (con su correspondiente certificacion de encontrarse en
vigencia su calibracién realizada por una empresa acreditada).

e Condiciones ambientales durante la realizacion (temperatura, humedad), si aplica.

e Resultados de las mediciones con la correspondiente precisién, exactitud e incertidum-
bre de la medida en el caso de una calibracion.

Cuando se trate de una verificacién, el informe servira para acreditar que el equipo o el
sistema de medida funcionan correctamente y cumple especificaciones. Todas aquellas
operaciones de mantenimiento que se realicen a un equipo, asi como las sustituciones
de piezas, deben anotarse en un registro de mantenimiento.
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Todo equipo que no supere el proceso de verificacion/validacién tanto interno como ex-
terno, o que se encuentre averiado, sera puesto fuera de servicio, retirandolo a un lugar
especifico y/o sefializdndolo mediante un cartel con el aviso “FUERA DE SERVICIO”, el
cual se mantendra hasta que haya sido reparado y reconocido como apto tras ser verifi-
cado, calibrado o reparado.

Recomendacién:

Se debe disponer de al menos un equipo de medicién directa del porcentaje de CO,
y uno de medicién de temperatura calibrados anualmente por laboratorios acreditados
con su correspondiente certificado de calibracion. Nos servirdn como patrones de medi-
cion para las verificaciones internas del laboratorio. En caso de disponer de més equipos
para las mismas medidas, deben verificarse con los patrones también anualmente vy si-
guiendo las instrucciones técnicas de verificacion.

Igual que para los equipos del laboratorio, se deben definir los limites de tolerancia de
las medidas, la cual en ninglin caso debe ser mayor al limite marcado por el fabricante,
se deben mantener registros de los resultados de la verificacion y calibracién de los
equipos de medida.

Debe existir un plan de equipos criticos, que son aquellos que hay que minimizar que
fallen porque al tener un problema en su funcionamiento, conlleva un problema grave en
el desarrollo del gameto/embrién. Se deben monitorizar continuamente sus pardmetros
de funcionamiento (temperatura y gases) y deben estar alimentados con proteccién a un
SAl. Requieren asi un mantenimiento y control mas exhaustivo.

Para aquellos equipos que se dispone de una sola unidad, debe existir una solucién
descrita para saber como actuar en caso de rotura. Asi, si el laboratorio solo tiene un
microinyector y se estropea, debe describirse en un plan de accién qué hacer en caso de
mal funcionamiento del mismo. Este segundo plan puede implicar el establecer colabo-
raciones con otros centros.

4.6.1.4 Calibracion con certificado ENAC.

La norma de referencia para la acreditacién de un laboratorio de calibracién es la UNE-EN
ISO/IEC 17025:2017. Una calibracién que estad cubierta por la acreditacion de Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), es aquella que incluye un certificado donde figura la
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marca de ENAC ya que la utilizacién de dicha marca es el medio por el cual los laboratorios
acreditados declaran publicamente que cumplen con todos los requisitos de acreditacion,
y consecuentemente con reconocimiento internacional. Dichas calibraciones, al estar cu-
biertas por la acreditacién, seran supervisadas por ENAC en sus auditorfas, por lo que el
laboratorio que realiza la calibracién puede realizarla con las garantias de la acreditacion
ENAC, y, por tanto, sabremos que el resultado tiene una fiabilidad conocida y como se ha
realizado. Para la eleccion del laboratorio que realice la calibracion se puede consultar la
incertidumbre aceptada por cada uno de ellos para cada “campo de medida” a calibrar en
la pagina web de ENAC, en su apartado buscador de acreditados haciendo la busqueda
de empresa y pardmetro a calibrar, actividad “calibraciones” e “instrumento a calibrar”.

Los equipos a los que deberiamos realizar calibracién con certificacion ENAC serian
aquellos medidores externos que utilizamos para verificar/calibrar los equipos criticos
(incubadores, placas calefactadas):

e Termdmetros y sus sondas correspondientes.
¢ Medidores de concentracién de gases (CO, y O,) y sus sondas correspondientes.

Ademas, se le debe exigir a aquellas empresas externas que realizan los mantenimien-
tos, que sus equipos estén también certificados ENAC, y les exigiremos que nos envien
junto con el informe de mantenimiento, dichos certificados.

Los laboratorios deben establecer sus limites de tolerancia para los equipos utilizados
para verificar/calibrar los equipos criticos, teniendo en cuenta que nunca debe ser mayor
al limite marcado por el fabricante.

4.6.1.5 Documentacién de mantenimiento de los equipos.

Los registros de mantenimiento de los equipos son una parte fundamental del sistema
de calidad. Los procedimientos de mantenimiento, asi como los registros de los mismos
deben estar definidos en un documento permitiendo una evaluacién exhaustiva de cual-

quier problema que surja.

Cada equipo tendré su propio documento. Los equipos més pequefios o sencillos pue-
den agruparse en un Unico documento o manual de mantenimiento de equipos.

En el documento de mantenimiento debe figurar (Tabla 39):
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Tabla 39. Instrucciones de mantenimiento rutinario necesarias para realizar las comprobaciones
de funcionamiento.

Instrucciones de mantenimiento rutinario necesarias para realizar las comprobaciones de

funcionamiento.

Frecuencia con la que se deben realizar.

Mantenimiento o reparaciones recomendadas por el fabricante.

Lista de las piezas de repuesto necesarias para el uso y mantenimiento.

Instrucciones de calibracién cuando se precise.

Cémo anotar los resultados en su ficha de mantenimiento.

Guia para la resolucién de problemas.

Cada ficha especifica de mantenimiento de equipo debe registrar (Tabla 40):

Tabla 40. Datos ficha de mantenimiento de equipos.

Actividad y la programacién del mantenimiento preventivo.

Registro de las comprobaciones del funcionamiento y de las calibraciones realizadas.

Mantenimientos realizados por el fabricante.

Informacién completa de cualquier problema que presente, la resolucion del mismo y la informa-
cién del seguimiento de la reparacién. Al registrar cada averia, se debe reflejar:

e Fecha en la que se produjo.

e Tipo de averia.

e Accidn correctiva aplicada y quién la realizo.

e Fecha en que la que el equipo se vuelve a utilizar rutinariamente.

e Cambios que, como consecuencia de la averia, se hayan realizado en el documento de

mantenimiento.

Para la elaboracién de las fichas de mantenimiento de equipo se pueden utilizar registros
diarios, hojas de célculo, gréficos, listas de verificacion e informes de mantenimiento.

La documentacion y registros de los equipos deben estar disponibles para su revision
durante toda la vida Gtil de los mismos.
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4.6.2 Limpieza.

En la entrada de las dreas de ambiente controlado del LRHA, debe indicarse de formar
clara (por ejemplo, en un cartel) la obligacién de:

1. Uso de ropa adecuada:

Pijama limpio o bata desechable de un solo uso con cierre en la espalda.
Gorro que cubra todo el cabello.

Calzado quirtdrgico limpio o en su defecto calzas desechables.
Mascarilla.

Cubrir cortes, quemaduras o lesiones cutaneas.

2. Lavado de manos antes de entrar a la sala limpia.
3. Durante el manejo de muestras, utilizacion de:

e  Guantes.
e Mascarilla cubriendo nariz, boca y mentén.

4.6.2.1 Definiciones.

Producto sanitario

Todo equipo, programa informatico, medio de cultivo, material u otro articulo destinado
por el fabricante a ser utilizado con gametos o embriones, por separado o en combina-
cion, con el fin médico de diagnéstico, control o tratamiento de la infertilidad.

Ademas, se incluyen los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfec-
cién o esterilizacion de los productos sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n. 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (3)

Este reglamento entré en vigor el 26 de mayo de 2021.

Afecta a los productos sanitarios y sus accesorios, con exclusién de los productos destinados
al diagnéstico in vitro, los productos implantables activos, los medicamentos, los productos
cosméticos, la sangre y el plasma humanos, y los 6rganos y los tejidos de origen humano.
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Las definiciones de productos y su clasificacién se describen en el Anexo IX de la Directiva.

El articulo 1 de la Directiva define como “producto sanitario” (Medical Device), o tam-
bién denominado dispositivo médico, a “cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro articulo, utilizado sélo o en combinacién, incluidos los programas infor-
maéticos que intervengan en su buen funcionamiento, con finalidades de diagndstico
y/o terapia y, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

e Diagndstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

e Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una de-
ficiencia.

* Investigacién, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

* Regulacion de la concepcidn, y que no ejerza la accién principal que se desee obte-
ner en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos,
inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

Las rutas de cumplimiento disponibles para poder marcar un dispositivo con la marca CE, de
acuerdo con la Directiva de Dispositivos Médicos, dependen de la clasificacion de su disposi-
tivo. Asi, la Directiva 93/42 /CEE establece una divisién de los dispositivos médicos en 4 cla-
ses seguin el grado de riesgo para la salud que representan, el cual se evalta segin el tiempo
de contacto con el organismo humano, el grado de invasividad, si libera medicamentos para
el paciente, si se utiliza combinado con otro medicamento o dispositivo.

Independientemente de la clasificacion, todos los productos deben seguir cumpliendo los
principios bésicos de la Directiva (los requisitos esenciales), estar sujetos a los requisitos de
informacién del sistema de vigilancia posterior a la comercializaciéon y llevar el marcado CE.

Clase | (clase de riesgo maés bajo)

* Productos que no entran en contacto con el paciente O que entran en contacto sélo
con la piel intacta. Productos que penetran por orificio corporal como la boca o la
nariz, de uso pasajero.

* Los dispositivos de clase | siguen una ruta de autodeclaraciéon de conformidad, a
menos que el dispositivo se venda estéril (Clase Is) o tenga una funcién de medicién
(Clase Im.) En estos casos, se requiere la participacion de un organismo notificado.

e Ejemplos: gasas.
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Clase | estériles (Is)

Ejemplos: guantes, jeringuillas, gasas para proteger las heridas o para absorber exu-
dados, instrumentos quirtrgicos reutilizables, micropipetas de denudacién, holding,
ICSI, PZD, gel para ultrasonidos, protector de sonda ecogréfica, tubo para bomba de
aspiracién folicular.

Clase | con funcién de medicién (Im)

Ejemplos: termémetros no electrénicos y médicos digitales.

Clase lla (riesgo potencial moderado/evaluado)

Se incluyen en esta clase los productos que se introducen en el cuerpo humano por
orificio corporal o por medios quiridrgicos, es decir a través de la piel, pero que no
estan destinados a permanecer en él, también los que suministran energia o sustan-
cias, o los que modifican procesos fisiolégicos siempre que no se efectie de forma
potencialmente peligrosa.

Productos para utilizar con sangre, otros fluidos corporales, érganos, tejidos, células.
Productos destinados especificamente a la desinfeccién o equipos de lavado y des-
infeccion de productos invasivos como punto final del procesado, incluyéndose aqui
a los desinfectantes disefiados expresamente para los laboratorios de FIV.

Ejemplos: ecdgrafos, sondas urolégicas, drenajes quirtrgicos, agujas, canulas, guan-
tes quirdrgicos, electroestimuladores, esfigmomandémetros, equipos de diagndstico,
agujas para puncién ovocitaria, aceite mineral para el cultivo embrionario, dispositi-
vos de vitrificacion ovocitaria/embrionaria, placas de cultivo ovocitario/embrionario,
placas de ICSI, pipetas seroldgicas, pipetas Pasteur, tubos de recoleccion ovocitaria,
tubos de fondo coénico para separacién espermatica.

Clase llb (riesgo potencial elevado/importante)

Se incluyen en esta clase algunos productos implantables (aunque se clasifican mu-
chos de ellos como clase lll), los productos que pueden influenciar los procesos fisio-
l6gicos o que administran sustancias o energia de forma potencialmente peligrosa y
los que se destinan al diagndstico de funciones vitales. También se clasifican como
llb los productos sanitarios anticonceptivos o para la prevencién de enfermedades
de transmisién sexual y los desinfectantes de productos invasivos, asi como los pro-
ductos para el cuidado de lentes de contacto.
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* Los productos de las clases lla y llb requieren los servicios de un organismo notifi-
cado para aprobar la declaracién de conformidad mediante una evaluacién de la
conformidad.

e Ejemplos: suturas quirtrgicas no absorbibles, apdsitos para heridas que cicatrizan
por segunda intencion, desfibriladores externos, equipos de rayos X para diagnosti-
co, laseres quirtrgicos, sistemas de vigilancia para cuidados intensivos, maquinas de
anestesia, preservativos, gradientes de densidad para separacién espermética.

Clase lll (clase de riesgo mas elevada)

* Seincluyen en esta clase algunos productos implantables, los productos destinados
a entrar en contacto con el sistema nervioso central o con el sistema circulatorio
central con fines de terapia o diagnostico, los productos que contienen sustancias
medicinales, los productos que se absorben totalmente y los productos que contie-
nen derivados animales.

e Sustancias o mezclas de sustancias usadas in vitro en contacto directo con células,
tejidos u 6rganos extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con embriones hu-
manos antes de su implantacion o administracion.

* Los productos de clase Il representan el mayor riesgo y son evaluados por un equipo
especializado de evaluadores del organismo notificado.

e Ejemplos: suturas absorbibles, apdsitos con agentes antimicrobianos, preservativos
con espermicida, medios de cultivo y de vitrificaciéon ovocitario/embrionario conte-
niendo albimina sérica humana o hialuronato.

Productos sanitarios para diagnoéstico in vitro (IVD).

REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se
derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comisién.

Este reglamento tiene prevista su entrada en aplicacion el proximo 26 de mayo de 2022.

Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, ma-
terial de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o sis-
tema, utilizado solo o en asociaciéon con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in
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vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de proporcionar informacion relativa a:

- un estado fisiolégico o patolégico, o

- una anomalia congénita, o

determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o

supervisar medidas terapéuticas.
Los recipientes para muestras se consideraran productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

A efectos de la presente definicién, los productos invasivos destinados a la obtencién
de muestras y los productos que se coloquen en contacto directo con el cuerpo humano
para la obtenciéon de muestras, con arreglo a la Directiva 93/42/CEE, no se consideraran
accesorios de productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Limpieza
Proceso que pretende eliminar la suciedad (manchas visibles o particulas macroscépicas
que no forman parte de la estructura que se estd limpiando y que sirve de soporte material

a los microorganismos). Asi, al limpiar, parte de los microorganismos son retirados, aunque
no destruidos. Por ello, la limpieza constituye un grado elemental de desinfeccion.

Detergente

Sustancia quimica con capacidad de eliminar la suciedad adherida a las superficies de
los objetos inanimados o tejidos vivos. Se utiliza para limpiar.

Detergente enzimatico

Aquel detergente que contiene enzimas proteoliticas capaces de eliminar los residuos
con base proteica. Se utiliza cuando el material sea de dificil limpieza o esté contaminado
con proteinas (sangre, sondas de pH utilizadas con medios de cultivo suplementados).

Desinfeccion

Proceso fisico o quimico que elimina o inactiva los microorganismos (bacterias, virus y
protozoos). Mediante la misma se pueden conseguir distintos niveles de desinfeccion
en funcién del efecto germicida que ejercen los agentes quimicos empleados sobre los
distintos microorganismos. Asi, se puede obtener un nivel de desinfeccion:
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Bajo: se destruyen la mayor parte de las formas vegetativas bacterianas, algunos
virus y hongos.

Intermedio: se consigue inactivar todas las formas vegetativas bacterianas, el My-
cobacterium tuberculosis, y la mayoria de los virus y hongos, pero no necesaria-
mente se destruyen las esporas bacterianas.

Alto: se consigue destruir todos los microorganismos excepto algunas esporas
bacterianas presentes en las superficies inanimadas.

Desinfectante

Agente que sirve para desinfectar. Estos productos se encuentran sometidos a diferentes

regulaciones segun el fin previsto indicado en el etiquetado y las instrucciones de uso,

clasificandose en:

Biocida: sustancias antimicrobianas que se aplican sobre la piel sana o desinfectantes
de ambientes y superficies utilizados en el &mbito clinico y quirirgico que no entran
en contacto directamente con el paciente, empleados para la desinfeccién de zonas
de hospitalizacién, zonas de atencién y tratamiento, pasillos y mobiliario. Requieren
autorizacién sanitaria como “Desinfectantes” otorgada por la AEMPS (Agencia Es-
pafiola del Medicamento y Productos Sanitarios). En su etiquetado debe figurar el
ndmero de registro “DES" correspondiente a la autorizacion que determina que el
desinfectante quimico es apto para ser utilizado en un entorno sanitario.

Producto sanitario: productos para la desinfeccion de materiales catalogados
como productos sanitarios. Deben exhibir el marcado CE en su etiquetado acom-
pafiado del nimero de identificacion del Organismo notificado que intervino en
su evaluacion. El fabricante debe haber efectuado una Declaracién CE de Con-
formidad con los requisitos de la regulacién de productos sanitarios y debe po-
seer los certificados CE correspondientes emitidos por un Organismo Notificado.

Medicamento: desinfectantes para la piel dafiada.

Desinfectante de productos sanitarios no invasivo

Producto en dilucién, spray o toallitas.

Esterilizacién

Destruccién o eliminacién de cualquier tipo de vida microbiana de los materiales proce-

sados, incluidas las esporas.
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Esterilidad de un material

Se considera estéril (UNE-EN 556:1995) cuando la probabilidad de que persistan mi-
croorganismos viables de cualquier microorganismo en un lote del mismo sea inferior a

una entre un millon.

Marcado CE

Ver definicién en capitulo 3.2.

Material sumergible

Es aquel que se puede sumergir en el producto detergente o desinfectante. Por ejem-
plo, pinzas para el manejo de pajuelas, gradillas de tubos, bloques metalicos.

Material no sumergible

Es aquel que no se puede sumergir en el producto detergente o desinfectante. Por
ejemplo, encimeras, equipos, suelos, paredes.

Ficha de Datos de Seguridad (FDS)

Es el documento donde se detalla la informacion sobre las propiedades y efectos del
producto detergente o desinfectante, para conocer los peligros inherentes a su uso y las
medidas de seguridad para la proteccién de los trabajadores y del medio ambiente. Se
les solicitara al fabricante o distribuidor y se pondran a disposicién de los trabajadores.

Equipo de proteccién individual (EPI)

Cualquier equipo destinado a proteger al trabajador de aquellos riesgos que amenacen
su seguridad o salud, asi como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin.
También puede ser necesaria su utilizacion para la manipulacién del detergente utilizado

para el procedimiento de limpieza o desinfeccion.

Reglamento (UE) 2016/425 (REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EURO-
PEO Y DEL CONSEJO de 9 de marzo de 2016 relativo a los equipos de proteccién indi-
vidual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo.

El Reglamento se aplica a los equipos de proteccion individual (EPI) disefiados y fabrica-
dos para ser llevado puesto o ser sostenido por una persona para protegerse contra uno
o varios riesgos para su salud o seguridad.
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Respecto a aquellos productos cuyo fabricante tenga la intencién de comercializar tanto
como producto sanitario como equipo de proteccion individual (EPI), son aplicables con-
juntamente los requisitos de la Directiva 93/42/CEE y los requisitos basicos de salud y segu-
ridad de la Directiva 89/686/CEE. En general, los requisitos del Anexo Il de la Directiva de
EPIs son aplicables a todos. Ejemplos de este tipo de productos pueden ser las mascarillas.

Desde el 21 de abril de 2018 es aplicable el Reglamento UE 2016/425, que deroga la
Directiva 89/686/CEE. Sin embargo, los Estados miembros no impediran la comercializa-
cién de productos a los que se aplique la Directiva 89/686/CEE que sean conformes con
ellay se hayan introducido en el mercado antes del 21 de abril de 2019.

4.6.2.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion/esterilizacion.

Los procedimientos de limpieza y desinfecciéon deben constar en un PNT y ser aproba-
dos por el director del laboratorio.

Para una correcta desinfeccion/esterilizacion de los productos sanitarios, serd necesario:

a) Primero realizar limpieza, la cual se podré realizar con méaquinas automaticas o
de forma manual.

b) Luego realizar desinfeccién de los productos sanitarios, o desinfeccién de alto
nivel/esterilizacion, dependiendo del tipo de producto y de su posibilidad de
inmersién o no en el producto detergente o desinfectante. Normalmente en los
LRHA la limpieza/desinfeccion serd manual y se debe realizar como norma gene-
ral siempre después del uso del material/equipo o al final de la jornada laboral.

Procedimiento de limpieza

1. En caso necesario (por el procedimiento, producto sanitario a utilizar o por la sensi-
bilidad especifica del personal al producto) colocar los EPI recomendados.

2. Sise precisa, preparar la dilucién del detergente recomendada.

3. Realizar la limpieza del material/equipo/superficie con agua y detergente, ya sea su-
mergiéndolo o con un pafio humedecido en la solucién del detergente pasandolo por
toda la superficie, ejerciendo un arrastre unidireccional, es decir, siempre en el mismo
sentido.
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4.

6.

En caso de presentar suciedad visible o materia organica adherida, utilizar un utensi-
lio (por ejemplo, un cepillo) adecuado al material/equipo/superficie para eliminarla.

En algin caso puede ser necesario utilizar agua a presiéon o una jeringa para la lim-
pieza de piezas/zonas de dificil acceso.

Aclarar con abundante agua o con un pafo humedecido en agua.

7. Secar completamente. Se puede utilizar aire comprimido para secar en caso de la

existencia de piezas/zonas de dificil acceso (guias para agujas de puncién folicular).

Procedimiento de desinfeccién

Una vez realizada la limpieza, en caso necesario (por el procedimiento, producto sa-
nitario a utilizar o por la sensibilidad especifica del personal al producto) colocar los
EPI recomendados.

Si se precisa, preparar la diluciéon del desinfectante de alto nivel recomendada. Para
ello, se utilizardn cubetas, y agua estéril o controlada bacteriolégicamente.

Desinfeccién:

a. Material sumergible: sumergir el material completamente en la solucién desinfec-
tante durante el tiempo recomendado por el fabricante.

b. Limpieza en superficie (material no sumergible): rociar (spray) el producto desin-
fectante de producto sanitario no invasivo sobre la superficie dejando que actiie
el tiempo recomendado por el fabricante, o bien afiadir directamente el producto
en un pafo limpio (diluido o no) y desechable, o la toallita impregnada en pro-

ducto, pasandolo por toda la superficie.

Cabinas

- Derrames

Se colocara en lugar visible una copia del protocolo del laboratorio para tratar los
derrames, que deberan leer y comprender todos los usuarios. Cuando se produzca
un derrame de material de riesgo biolégico dentro de una cabina de seguridad bio-
l6gica (CSB), debe procederse de inmediato a su limpieza, mientras la cabina sigue
en funcionamiento. Debe utilizarse un desinfectante eficaz y aplicarse de modo que
se reduzca al minimo la formacién de aerosoles. Todos los materiales que entren en
contacto con el agente derramado deben desinfectarse o tratarse en autoclave.
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- Limpieza y desinfeccién.
Todos los materiales que entren en una CSB, incluido el material de laboratorio, deben
tener su superficie descontaminada y sacarse de la misma una vez terminado el trabajo, ya

que los medios de cultivo residuales pueden permitir la proliferaciéon de microorganismos.

Las superficies internas de las CSB deben descontaminarse antes y después de cada uso.
Las superficies de trabajo y las paredes internas deben limpiarse con un pafio empapado
en un desinfectante que elimine los microorganismos que pudiera haber. Al final de |a
jornada de trabajo, la descontaminacion final de las superficies debe incluir la limpieza
de la superficie de trabajo, los laterales, la cara posterior y el interior de la ventana de
cristal. Para la desinfeccion se utilizard un desinfectante a base de compuestos de amo-
nio cuaternario o de acido hipocloroso libres de COV, o bien alcohol al 70%.

Se recomienda dejar la cabina en funcionamiento a la velocidad de mantenimiento. En
caso contrario, antes de apagarla habré que dejarla funcionando durante 5 minutos para
purgar la atmésfera interior.

- Descontaminacién.

Las CSB deben descontaminarse antes del cambio de filtro HEPA, antes de efectuar
mantenimiento a los dispositivos internos (conjunto motor-ventilador, plenum), des-
pués de que hayan ocurrido derrames que involucren agentes biolégicos de alto
riesgo, y antes de cambiarlas de sitio.

Cuando se requiere descontaminar la totalidad de una CSB, es necesario realizar dicho
proceso en fase gaseosa para poder entrar en contacto con todos los elementos que
conforman la estructura y dispositivos de esta, inclusive aquellos que como el sistema
motor-ventilador y el sistema de filtracion HEPA estan fuera del alcance para realizar-
se con desinfectantes quimicos liquidos. EI método de descontaminacién que se solia
utilizar mas frecuentemente era la fumigacion con formaldehido gaseoso al 0,8% en
volumen 6 10000 ppm. Hoy en dia, debido al potencial cancerigeno del formaldehido y
a que deja residuos, se utiliza el oxidante perdxido de hidrégeno (H,0,)al 30-35%, que,
en fase gaseosa, con o sin acido acético al 3-5% resuelve problemas en cuanto a toxici-
dad, corrosién y persistencia. El H,0, se ha convertido en el desinfectante ideal puesto
que se descompone en agua (H,0) y oxigeno (O,) con el tiempo y no deja residuos. La
descontaminacion de las CSB debe ser realizada por un profesional cualificado.
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Existen determinadas situaciones en las que es necesaria una desinfeccién completa de
la cabina de flujo laminar:

* En caso de que se produzca un vertido importante.

* Antes de cualquier reparacion.

e Antes de iniciarse los chequeos periddicos.

* Siempre que se cambie el programa de trabajo.

¢ Cuando se sustituyan los filtros HEPA.

¢ Al cambiarla de lugar, incluso dentro del mismo laboratorio.

Si la cabina lo permite, periddicamente es conveniente levantar la superficie de trabajo
y limpiar y descontaminar por debajo de ella.

Incubadores

La limpieza y esterilizacion de todas las superficies y bandejas de la incubadora deberia
realizarse cada 6 meses como minimo, dependiendo de la mayor o menor actividad del
laboratorio. La contaminacién variara en funciéon del nimero de aperturas que se reali-
ceny de los materiales con los que se trabaje. La Norma UNE 179007:2013 no especifica

la periodicidad de dicha limpieza.

En la tabla siguiente se resume un ejemplo de programa de limpieza de equipos y de las
distintas &reas y zonas limpias del laboratorio (Tabla 41):
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Tabla 41. Ficha ejemplo de programa de limpieza y desinfeccién de los laboratorios de una URHA:

Programa de limpieza y desinfeccién de los laboratorios de una URHA:

ZONA: Superfidesy/ o
elementosa Actividad Responsable e ite D Modo de empleo
o minima
limpiar
. : Desinfectante Tras retirar la bolsa limpiar el
1 I?tlrzda dz I'EStl’dUOSY IIEmpresa Diario sin COV para w interior y exterior del cubo
ekt lavado cubos basura | limpieza superfidies on trapo humededido
Desinfectante Limpiar vigorosamente (fregado)
GENERAL Fregado de suelos mpresa Diario sin COV para toda a superficie del suelo,
limpieza repasando bien las esquinas
suelos
- e i
Exterior de neveras, Empresa Smanal D'es fectante Aplicar con trapo
estantes, equipos, T . sin COV para humededdo, frotando
limpieza (sabados) L i
fregaderos, puertas superficies vigorosamente
licar con trapo
Quperficies de trabajo,| Personal Diario/ segiin A . P
interior de | binas| laboratori n idad humedecdido, frotando
erior de las cabinas| laboratorio ecesida vigorosamente
v Desinfectant — |Aplicar con trapo
i Equipos Personal Semanal s.:wv 2 r: humedecido, frotando
LABORATORIO o P laboratorio | (sébados) | . pal vigorosamente
= incubadoresy Segin
cabinas ;
@ reoomendflaones Aplicar oon trapo
Interior de Personal Smestral del fabricante humededido, frotando
incubadores, estufa | laboratorio vigorosamente
Paredes, fici .~ |Lmpiar vigorosamente
) es.super laes Empresa Mensual P %! -
verticalesy limpi sbad todas las superficies con
horizontales impieza (sabado) trapo humedecido
Techos, parte superior Limpiar vigorosamente
de las cabinas, ici
TECHOS . J Empresa Mensual todas las superficies con
Lamprasy  |interruptores, enchufes, limpieza (sébado) | Desinfectante ‘ i L‘%ZI trapo humedecido
ZONALIMPIA FUERTAS elementos de contacto sin COV para
oon el suelo -
superficies Limpiar vigorosamente todaslas
superficiesinteriores de los
@ Rejillasde impulsiony| Empresa Semestral i Iwﬂdllmtos?ntrapc humedecido,
i L . " |lavar larejillay una vez seca
extracdon limpieza (sébado) U | apiicar desinfectante con trapo
humedecido

162




Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

En ocasiones el control de la carga microbiana en superficies puede resultar complicado
por tener las salas techos altos y estar equipadas con equipos complejos (microinyec-
tores), muebles, ordenadores, siendo en la practica la desinfecciéon manual una tarea
dificil en estas circunstancias. Alternativamente, la desinfeccién por via aérea mediante
técnicas de nebulizacién con H,0,, al igual que se hace con las cabinas, permite superar
estas situaciones.

4.6.2.3 Documentacién de limpieza.

Debera existir un registro de limpieza de zonas/areas/equipos con la fecha y hora de lim-
pieza, y personas/s que lo realizan (iniciales del nombre/s y apellido/s, asi como firma),
donde se registraran sélo las operaciones NO rutinarias (semanales, mensuales y semes-
trales). En un apartado de observaciones se indicara cualquier circunstancia observada

durante las operaciones de limpieza/desinfeccion.
4.6.2.4 Limpieza y desinfeccion en situaciones especiales (Ejemplo Covid-19).

Ante un caso sospechoso o confirmado de COVID-19 del personal del laboratorio, se
debe realizar una limpieza y desinfeccion de los equipos.

Antes de comenzar las labores de desinfeccion, se debe ventilar el espacio donde se
haya alojado la persona durante, al menos, 4 horas, mediante ventilacién al méaximo,

tanto natural como forzada si es posible.

Dentro del protocolo de limpieza y desinfeccién del espacio con desinfectantes efec-
tivos frente al virus, ademas de los equipos, se deben incluir las rejillas de impulsion y

retorno de aire.

4.6.3 Gestiodn de residuos.

La regulacion de las actividades sobre la clasificacién y gestién de los residuos sani-
tarios en los centros sanitarios (como los centros de reproduccién humana asistida) es
competencia de las Comunidades Auténomas acorde a la normativa europea, estatal y
regional, teniendo que elaborar los planes autondémicos de residuos. En la reglamen-
tacién autonémica se distinguen dos partes bien diferenciadas, la que se realiza en el
interior del centro productor abarcando recogida, transporte y almacenamiento de los
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residuos y la que se realiza en el exterior que regula la recogida de residuos del centro
sanitario, el almacenamiento de los envases y los contenedores en el centro de trata-
miento y la eliminacién de los diferentes tipos de residuos. Este capitulo se centra en la
gestion intracentro en funcion de la clasificacion de los distintos residuos generados en
los centros de reproduccién y los tipos de envases que se utilizan en funcién del residuo,
respetando los criterios de segregacion, asepsia e inocuidad al objeto de no trasladar la
contaminacién a otro medio.

La mayoria de la legislacion autonémica existente indica que la recogida de los residuos
sanitarios asimilables a urbanos debe realizarse en bolsas y los residuos especificos en
bolsas especiales (més resistentes que las anteriores) o en contenedores rigidos, a ex-
cepcién de algunas CCAA. Es por ello por lo que, en la tabla siguiente (Tabla 42) se
describen las caracteristicas de los envases que son comunes a las diferentes normativas
de acuerdo con el tipo de residuo, especificando aquellos que deben confirmarse con
la legislacion aplicable, como es el color, el gramaje de las bolsas y el volumen de los

envases.

Tabla 42. Caracteristicas de los diferentes tipos de residuos sanitarios.

TIPO DE RECIPIENTE DE RESIDUOS SANITARIOS

ASIMILABLES A ESPECIFICOS SANITARIOS
DOMESTICOS
BOLSAS BOLSAS SEMIRRIGIDO O RIGIDO
® Opacas e impermeables * Opacas e impermeables * Opacos e impermeables
¢ Galga minima 200-400* ¢ Galga minima 200-500*  Resistentes a la perforacién
. X . X interna y externa
¢ \Jolumen inferior a 60-100 I* ¢ Volumen inferior a 60-90 I*
. e Cierre hermético
e Color verde* ¢ Color rojo*
. . ¢ \Volumen inferior a 60-90 | para

* Resistentes a la rotura  Resistentes a la rotura

envases semirrigidos*

e Etiquetado: “Residuos asimila- | e Pictograma de “Biopeligroso”

” e Pictograma de “Biopeligroso”
bles a urbanos

Adaptada de Nota técnica de prevencién (NTP) 853.
*  Verificar con la normativa de cada Comunidad Auténoma y NTP838 donde se describen los residuos sanita-
rios especificos por CCAA.

Por otro lado, también en funcién de la normativa autonémica, los envases utilizados
para la recogida de los residuos de los diferentes grupos deben estar adecuadamente
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sefalizados. Aunque el pictograma es el mismo, el color del simbolo y el color del fondo
cambia en las diferentes legislaciones.

Dado que no es el objeto del texto el realizar una revisién de las distintas normativas

autondmicas, se expondré como ejemplo la gestion de los residuos de la CCAA de Galicia.

En todo LRHA debe existir un plan de gestion de residuos redactado como un PNT. El
plan debe tener por objeto establecer los criterios técnicos que permitan abordar una
gestion correcta de los residuos adaptado al marco legal, disefiando un plan de gestion
propio y adecuado a la actividad del laboratorio.

El documento debera considerarse como una Norma interna que garantice la calidad en
la gestion del sistema de tratamiento de residuos y, por tanto, de obligado cumplimiento
para todo el personal.

Los objetivos del plan seran los siguientes:

1. Evitar los riesgos de salud publica.

2. Establecer una politica de responsabilidades acerca de la gestion de los residuos que
genera el centro, tanto de los propiamente sanitarios como de los que no lo son.

a) La Direccién del centro es la méxima responsable asumiendo todos los requisitos
legales derivados de la gestion de los residuos. Ademas, es el representante le-
gal que solicita |a autorizacién como productor de residuos al organismo autoné-
mico encargado de la gestién medio ambiental. Seré asi |a titular de los residuos,
firmando los contratos de transporte y tratamiento final de los residuos.

Por otro lado, firmara el balance anual de gestién de residuos que se presenta
ante las autoridades competentes.

b) La Direccién puede coordinar el plan o bien puede designar a un coordinador
que se encargara de difundir, poner en marcha y supervisar el plan, revisar los
documentos, realizar auditorias internas y formar al personal.

3. Facilitar la planificacion, control, seguimiento, acciones correctoras, actividades de
auditoria y revision de la gestién de residuos.

4. Cumplir con las obligaciones normativas.

5. Minimizar el impacto medioambiental.
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6. Evitar los riesgos para los trabajadores derivados de una inadecuada manipulacion
de los residuos.

7. Informar a los trabajadores de los posibles riesgos a los que pueden estar expuestos
por una inadecuada manipulacién o segregacion de los residuos.
8. Formar a los trabajadores para lograr una correcta manipulacién y segregaciéon de

residuos.

Para cumplir con el mismo se debe:

1. ldentificar los puntos fisicos de generacion de residuos, su naturaleza, cantidad y

asegurar su identificacién y sus recipientes.

2. ldentificar y segregar los residuos en su origen, diferenciando su clase, conforme a
la legislacién vigente.

3. Organizar la sistemética de recogida, horarios, almacenamientos intermedios, reco-
rridos de transporte interno y almacenamientos finales. Para ello, se intentard que

interrumpa lo minimo posible el funcionamiento del laboratorio.
4. Definir los procesos potencialmente contaminantes que se puedan generar.

5. Registrar la produccién de residuos y elaborar un balance anual. Los datos de pro-
duccién son facilitados mensual y anualmente por las distintas empresas externas

gestoras de los residuos.

6. Anualmente se realizard una auditoria interna de residuos. El responsable de su reali-
zacién serd la Direccién de Calidad, y el objeto de la misma consistira en:

a) Detectar y corregir posibles fallos en la gestién de los residuos.

b) Dotar al coordinador del plan de informacién sobre la gestion de residuos.

4.6.3.1 Clasificaciéon de los residuos y gestién de los mismos.

Se debe realizar una buena segregacién en el punto de produccién, de acuerdo con la
clasificacion establecida, de tal manera que cada residuo se identifique y deposite en su

contenedor o bolsa adecuada, segun el grupo al que pertenezca.

Los residuos sanitarios se agrupan segln sus riesgos asociados en dos grandes grupos
(Figura 11):
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RESIDUOS SANITARIOS NO

RESIDUOS SANITARIOS

PELIGROSOS PELIGROSOS

Clase I. residuos generales =

Clase Il. Residuos sanitarios
asimilables a urbanos

- - L -

( Las clases |y i pueden ser |
gestionadas de forma
conjunta, mezclindose el
Ppapal, el cartdn, los
envases y el vidrio, en los
MisMmos ¢

7 . o

Figura 11. Residuos agrupados segtn riesgos.

RESIDUOS SANITARIOS NO PELIGROSOS.

Tabla 43. Residuos sanitarios Clase |.

CLASE |

Son residuos generados en los centros sanitarios similares a los producidos en los domésticos (papel de oficina, toallitas
de limpieza, residuos de alimentos de las salas de descanso). Residuos generados como consecuencia de actividades
no sanitarias desarrolladas en los centros (actividades administrativas, tareas de mantenimiento, instalaciones).

Envase:

Bolsa negra que se colocara en cualquier tipo de soporte excepto aquellos que se utilicen
para la recogida especifica de otro tipo de residuos, para evitar posibles confusiones.
Estas bolsas no tienen identificacion de control ni pictogramas de riesgo asociados.

Se realizara segregacién
selectiva con los siguien-
tes residuos de clase I:
estos residuos seguiran
la normativa de reciclaje
vigente en el centro y
CCAA

* Papel confidencial (donde figuren datos personales): se depositara en cajas de cartén sin
bolsa, una vez llenas se seguira el “Procedimiento establecido para la retirada de papel
confidencial”. Estas cajas estaran fuera del laboratorio. Se acepta cualquier otro){procedi-
miento que tenga establecido el centro para la destruccion segura de papel confidencial.
* Cartén (cajas de material fungible): se depositard directamente en el almacén inter-
medio destinado al mismo (normalmente cuarto de material de limpieza), plegado para
facilitar su transporte. No se debe introducir en el laboratorio.

* Papel: se colocara en aquellos puntos donde se considere necesario una caja de cartén
con bolsa azul, una vez llena se retirara la bolsa colocando otra en su lugar.

*Vidrio: contenedor de color amarillo, sin bolsa.
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Las siguientes clases incluyen los residuos propios de la actividad sanitaria.
Tabla 44. Residuos sanitarios Clase Il.

CLASE Il

Residuos sanitarios asimilables a urbanos, son residuos sanitarios no especificos procedentes de pacientes no infec-
ciosos. Son residuos generados en los centros sanitarios diferentes a los producidos en los hogares. Se dividen en:

CLASE lla

Residuos especificos de la actividad sanitaria, cualquier material contaminado con secreciones o excreciones que no
son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones. Son los generados en los centros sanitarios, diferentes
de los producidos en los hogares, como resultado de la actividad sanitaria propiamente dicha (gasas, guantes, jeringas,
secreciones corporales no incluidas en el grupo lII).

Envase: Atendiendo a su composicién:

* Residuos con alto contenido en liquidos (bolsas de orina sin sistema de vaciado, sistemas de aspi-
racién, tubos de sangre o botes de orina con liquido folicular no sanguinolento), se depositaran en
contenedores de color verde con bolsa verde (esta bolsa serd de gramaje mayor y tendra sistema
de auto cierre). Para trasladar el contenedor se cerrara la bolsa y todo junto seré trasladado a la zona
de almacén final, donde se separa bolsa de contenedor. La bolsa, con su contenido se depositara
en el compactador, y los contenedores se reutilizaran después de ser lavados y desinfectados ade-
cuadamente.

® Residuos con bajo contenido en liquidos (material de curas como gasas, esparadrapo, vendas;
sistemas de sueros; guantes; sondas; medicamentos, residuos de objetos cortantes y punzantes que
no son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones — no bio peligrosos), utilizando como
base papeleras, contenedores de otros colores (marrén, gris) se colocara bolsa verde, no tienen por
qué ser de las mismas condiciones que en el caso anterior, debido a la naturaleza de los residuos no
se considera necesario. En este caso solo se trasladara la bolsa, colocando otra en su lugar.

Se incluyen aqui también a los residuos generados por la mezcla de aceite mineral y medios de
cultivo de los cultivos embrionarios dada la dificultad de separacién de ambos, asi como todos los
residuos generados durante la preparacién seminal.

CLASE IlIb

Residuos no especificos de la actividad sanitaria. Son los generados en los centros sanitarios, diferentes de los produ-
cidos en los hogares, y que no son resultado de la actividad sanitaria propiamente dicha (materiales de mantenimiento
del equipamiento).

Envase: Dentro de esta categoria se contempla:

* Cartuchos de téner: caja de cartdn con bolsa marrén, la caja se queda en la unidad de produccién
solo se vacia la bolsa, son cajas de carton especificas suministradas por la empresa gestora del
residuo.

* Aceites de mantenimiento de maquinas: se deposita en un contenedor de color azul con cierre por
aro metélico de ballesta, cuando esté lleno se avisara al gestor que se encarga de llevar ese y dejar
otro en su lugar.

* Equipos eléctricos y electronicos no peligrosos: se juntan en un almacén y cuando se considera que
hay cantidad suficiente se avisa al gestor.

* Ropa y textil: las unidades de lavanderia se encargan de gestionar este tipo de residuos, apartando
los textiles que no se pueden volver a utilizar y avisando al gestor cuando tienen cantidad suficiente.
En caso de no disponer de una unidad de lavanderia, el director del centro decidira cémo gestionar
estos residuos.

* Metal de desecho: por ejemplo, hierro. Se juntan en un almacén y cuando se considera que hay
cantidad suficiente se avisa al gestor.
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RESIDUOS SANITARIOS PELIGROSOS:

Tabla 45. Residuos sanitarios Clase Ill.

CLASE 1lI

Residuos sanitarios bio contaminados. Son residuos que requieren de una gestién diferenciada tanto en el interior
de los centros sanitarios como en el exterior, en todas las etapas de su gestion. En esta clase se incluyen:

* Restos bioldgicos (semen) de pacientes con Hepatitis B o C o VIH.

* Recipientes con sangre (bolsas, tubos, botes de orina con liquido folicular sanguinolento).

Envase: * Todos los residuos de esta categoria (ver excepciones mas adelante), se depositan en contene-
dores de color negro reutilizables, que se diferencian del resto, en que en su interior tienen una
bolsa roja (con sistema de auto cierre), y que el cierre de estos contenedores no es hermético,
tiene cuatro puntos de anclaje, pero se pueden abrir si se precisa.

® Deben ser rigidos y de libre sustentacion.

® Opacos, impermeables y resistentes a la humedad.

* Resistentes a la perforacion interna o externa.

* Con cierre hermético.

* Composiciéon que garantice que en su destruccion se eviten o minimicen las emisiones toxicas.

Las excepcio- * Cortantes-punzantes: son de clase lla por normativa, pero para evitar el manejo interno de las

nes son las bolsas verdes de los de clase lla con el riesgo que conlleva, se depositan en contenedores de

siguientes (no seguridad de color , hay diferentes tipos de tamafios y formas segin se precisen. Los

reutilizables): contenedores una vez llenos se llevaran en cajas de carton (propias para tal fin) al almacén final
de residuos.

Si se quiere evitar los COV que generan estos boxes, se pueden utilizar contenedores de cartén
con soporte, los cuales se introducen posteriormente en los contenedores de color negro reutili-
zables, con bolsa roja (con sistema de auto cierre) en su interior, siempre y cuando en la central de
residuos tengan mecanizado la retirada de la bolsa del contenedor para evitar riesgos de cortes o
pinchazos al trabajador de la planta gestora.

El considerarlos de clase lla o IlI, la diferencia es que si se consideran como clase Ill tendran una
esterilizacion previa antes de su gestion posterior y ademas asi se evita tener que separar los
objetos cortantes y punzantes que son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones
(bio peligrosos) de los que no lo son.

* Restos humanos de escasa entidad; se depositan en contenedores de color azul, de un solo uso,
se etiquetan como “bioldgicos para incinerar” (tejido testicular y ovarico).

Etiquetado: 1. Pictograma con texto que avisa de la naturaleza del riesgo (residuos bio peligrosos o residuos
infecciosos de riesgo):
- Texto: BIOPELIGROSO (con letras blancas).
- Pictograma: tres medias lunas en un circulo de color rojo. Letras blancas, fondo negro.
2. Etiqueta de control del envase con los siguientes datos:
Los contenedores negros, independientemente de que sean o no reutilizables, llevaran una
etiqueta donde entre otros datos llevara identificada:
- Centro productor del residuo: direccién, teléfono, fax, nimero de autorizacién de gestor.
- Numero de control del envase.
- Cédigo de identificacion del residuo.
- Tipo de residuo.
- Capacidad del envase.
- Datos de control de cada una de las etapas de gestion.
Esta etiqueta debera ser colocada en el punto de produccién del residuo, tratando de colocarla
en un lugar lo mas liso posible, facilitando de esa manera que el cédigo de barras que lleva se
pueda leer.
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Vertido accidental de residuo bio peligroso (semen VIH, COVID-19).

- Detener el vertido lo antes posible.

- Sialcanzara la ropa o uniforme de trabajo, el trabajador la deberé retirar evitando la
contaminacién con piel y/o mucosas.

- Realizar la limpieza del vertido. El trabajador que realice dicha limpieza utilizard ga-
fas, guantes, bata impermeable, calzas y EPI de calidad minima FPP2.

- Cubrir la zona del vertido con pafios absorbentes.

- Aplicar sobre el material absorbente desinfectante de superficies, dejandolo actuar
el tiempo necesario.

- Transcurrido el tiempo de actuacion del desinfectante, utilizar escobilla y recogedor
para proceder a la retirada de todos los residuos, desechdndolos en el contenedor
de residuos bio peligrosos.

- La zona afectada se limpiarad 3 veces con una solucién detergente seguida de agua
limpia.

- Una vez finalizada la limpieza se eliminaran los EPI en el contenedor de residuos bio
peligrosos.

- Registrar y notificar el accidente/incidente al Coordinador de la gestién de residuos.

Tabla 46. Residuos sanitarios Clase IV.

CLASE IV: Este tipo de residuos no se generan en Unidades de Reproduccién Humana Asistida.

Residuos citotoxicos y citostaticos (presentan riesgo carcinogénico, mutagénico y teratogénico) y todo el material de
desecho utilizado en su preparacion o en contacto con ellos.
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Tabla 47. Residuos sanitarios Clase V.

CLASE V

Residuos peligrosos. Generados en los centros sanitarios no incluidos en las clases Il y IV (liquidos de laboratorio, séli-
dos de laboratorio, aceites minerales, tubos fluorescentes).

Los residuos de esta clase son de naturaleza quimica y se clasifican en:

LiQUIDOS

SOLIDOS

* Disolventes halogenados: disolventes orgénicos con un contenido en cloro superior al 1%. Por ejemplo: clo-
rometano (cloroformo), diclorometano (cloruro de metileno). Estos productos se pueden mezclar entre ellos.

* Disolventes no halogenados: disolventes orgéanicos con un contenido en cloro inferior al 1%. Por ejemplo:
etanol, xilol, formol, soluciones alcohélicas de colorantes, etc. Estos productos no se deben mezclar entre si, se
deben eliminar de modo independiente.

* Aguas de laboratorio: soluciones acuosas muy diluidas de productos orgénicos e inorganicos. Estos productos
si que se pueden mezclar con otros de similares caracteristicas.

* Soluciones &cidas: acidos inorganicos (acido clorhidrico, acido nitrico, acido sulfirico, etc). Estos productos
no se deben mezclar entre si, se deben eliminar de forma independiente si la técnica de anélisis lo permite.

* Reactivos de laboratorios: aquellos que no se pueden incluir en ninguno de los otros grupos, en la mayoria de
los casos porque son una mezcla de varios reactivos.

* Aceites minerales residuales: aceites de mantenimiento de maquinas.

* Fijador.

* Envases de plastico contaminados: envases vacios de plastico de productos quimicos peligrosos.
* Envases de vidrio contaminados: envases vacios de vidrio de productos quimicos peligrosos.

* Envases metélicos contaminados: envases vacios metalicos de productos quimicos peligrosos.

* Reactivos de laboratorios: aquellos que no estéan incluidos en el resto de los grupos.

* Absorbentes o trapos: papel o material sélido impregnado de productos quimicos.

* Parafina.

* Baterias y acumuladores, en este grupo estaran incluidas las pilas.

* Tubos fluorescentes.

* Placas radiogréficas.

Envase: - Los liquidos se descartaran en garrafas de plastico blanco (polietileno, con volimenes de 5,

10 y 25 litros), con la etiqueta identificativa del liquido correspondiente. Es importante que la
garrafa esté identificada en el momento de comenzar a descartar el liquido en ella, ya que si no
se puede incurrir en un error al mezclar liquidos diferentes con riesgo de provocar una reaccion
quimica peligrosa.

- Los solidos se descartaran en contenedores azules de polietileno de alta densidad (normalmente
de 30 o 60 litros) con cierre de ballesta (excepto las placas radiograficas), y al igual que con los
liquidos la etiqueta de identificaciéon de residuos se debera poner antes de comenzar a descartar
residuos en él, para evitar la mezcla de residuos.

Los envases deberan estar vacios para gestionarlos como envases. En caso de ser envases llenos
serd necesario gestionarlos como reactivos de laboratorio y previamente se debe estudiar los
liquidos o sélidos que se almacenan.

Las
excepci
son:

* Las placas de radiografia se descartaran en contenedores de color verde, son puntos de produc-
ones cién muy escasos y nunca llevaran bolsa en su interior (lo que los diferencia de los de Clase lla).

* Los tubos fluorescentes se eliminan en cajas destinadas para tal fin.

* Las pilas se recogen en los puntos de produccién en contenedores azules de 7 litros (diferentes
de los contenedores de seguridad) o en botes transparentes identificados con etiqueta de PILAS.
En esos recipientes se transportan internamente, en el almacén final se vacian en contenedores con
tapa con cierre ballesta.

* Los medicamentos caducados, o restos de medicamentos, se descartan en contenedores azules
como los de citotdxicos, con etiqueta especial de medicamentos caducados.
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Etiquetado:

Todos los envases de productos quimicos llevan una etiqueta adhesiva que permite su correcta
identificacién, conteniendo la siguiente informacion:

- Datos del productor: razén social, direccion, nimero de teléfono, persona de contacto
en la clinica.

- Tipo de residuo.

- Datos de identificacion del gestor: nimero de autorizacion, razén social, teléfono, fax.
- Unidad productora que lo genera.

- Pictograma identificativo del riesgo: Téxico, Corrosivo, Nocivo.

- Frases Sy R que alertan sobre los riesgos que entrafian para la Salud y las precauciones
que hay que adoptar para su correcta manipulacion.

Los residuos cortantes y punzantes de clase Ill, IV o V, se depositaran en envases especificos, con
las siguientes caracteristicas:

* Fabricados de material rigido, impermeable y que impida la perforacion por agujas y bisturis.

* Composicion que garantice que en su destruccion se eviten o minimicen las emisiones t6-
xicas.

* Cierre de seguridad, de tal manera que, una vez colocada la tapa, no se pueda volver a
retirar.

* Dotados de dispositivos para la extraccion de agujas.

* Tamarios adaptables a los carros de curas, y las caracteristicas especificas del punto pro-
ductor.

* Rotulados con el pictograma de “BIORIESGO”, los de color amarillo.
* Rotulados con el pictograma de “CITOTOXICO”, los de color azul o rojo.

* Para poder ser transportados internamente de forma separada deberan estar homologados
para el transporte.
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Figura 12. Carteleria de gestién de residuos Clase | y Clase llb.
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CLASE II: RESIDUOS ESPECIFICOS DE LA ACTIVIDAD SANITARIA,

CLASE Ila SECOS: BAJO CONTENIDO EN LIQUIDO. e

Se eliminarén en BOLSA de color VERDE, uilizando como base papeleras, iy @
contenedores de otros colores (marrén, gris) ejemplos: ¥

- Material de curas: gasas, esparadrapo, vendas, objetos cortantes y punzantes). &

. Sistemas de sueros, sondas. B
- Buantes

g =
- Aceite mineral con medio de cultivo, preparacién seminal. @

- Medicamentos y vacunas (hepatitis B - inactivada -): se devolverdn ol servicio de Formacio donde se
desechardn en CONTENEDORES AZULES con etiqueta especifico. mmp

CLASE ITa HUMEDOS: ALTO CONTENIDO EN LIQUIDOS.
Se eliminardn en CONTENEDORES de color VERDE con BOLSA de color VERDE
con sistema de autocierre, ejemplos:

- Bolsas de orina sin sistema de vaciado. @
. Sistemas de aspiracién.

- Tubos de sangre o botes de orina.

- Botes de orina con liquido folicular no sanguinolento. @

Figura 13. Carteleria de gestién de residuos Clase lla.

174



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

CLASE III: BIOPELIGROSOS (EXCEPTO CORTANTES Y PUNZANTES).
Se eliminarén en CONTENEDORES de color NEGRO reutilizables con cierre no hermético s % .

con BOLSA de color ROJO con sistema de autocierre:

- Restos biclégicos (semen) de pacientes con Hepatitis secomi ﬁ

. Recipientes con sangre (bolsas, fubos, bote orina con liguido folicular). & .

- Residuos de vacunas con agentes vivos o atenuados (triple virica: sarampién, rubéola, y parotiditis).

- Residuos de animales de experimentacién.

- Residuos o cultivos de ogentes infecciosos y material en contacto con ellos (controles de biocontaminacién).
CLASE III: CORTANTES Y PUNZANTES.

et T % “INNCA POBRAN IR £ CONTENEDOR NEGRON. Lo bever

wmhmnummm se traslodardn en cojos de cortdn (propias tal fin) ol
almacén final. ) o s

Mwﬂuhcw\fsdlbswxss upmdt.@ y luego m=h ' (sistema mecanizado retirada bolsa)

CLASE III: BIOLOGICOS PARA INCINERAR.
Se eliminardn en CONTENEDORES de color AZUL con etiqueta de “biolégicos para incinerar”.
- Restos humanos de escasa entidad: restos de anatomia patolégica
-(tejido testicular y ovérico). ﬁ

- Placentas. l""
O i

Figura 14. Carteleria de gestion de residuos Clase Ill.
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CLASE IV: CITOTOXICOS ¥ CITOSTATICOS (no se generan en Unidades de Reproduccisn Asistida).

Se eliminardn en CONTENEDORES de color AZUL con cierre hermético, y con etiqueta especifica
este tipo de residuo: . : e

- Residuos de citostdticos y citotéxicos.
- Todo el material en contacto con ellos.
Los cortantes y punzantes de este tipo

ZUL 0 ROJO e dentro d

LISPT TUNQOSE GENTe Ok

Figura 15. Carteleria de gestién de residuos Clase IV y V.
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Capitulo 4.7

Comunicacién con el paciente.
Alba Mauri Lépez.

Los profesionales de los centros de reproduccién asistida deben saber comunicarse con
los pacientes de manera efectiva, para ello hay que prestar especial atencién al conteni-

doy la forma de nuestros canales de comunicacion.

Hay que tener en cuenta que muchos de los pacientes de reproduccion asistida presen-
tan un desgaste emocional, econémico, de pareja y/o fisiolégico. Todos estos factores
provocan una erosién psicoldgica, que unido a la desinformacion puede llevar a crear
incertidumbre, sensacién de engafo, ansiedad y/o depresion.

Debemos asegurarnos de disponer de las herramientas adecuadas para que el paciente
reciba toda la informacién necesaria y pueda comprender lo que le queremos comuni-
car. Es importante crear un ambiente confortable, ademas de prevenir una mala comu-
nicacién por factores personales de los profesionales.

En este apartado prestaremos especial atencién a la comunicacion verbal (oral / escrita).
¢ Qué debemos esperar del receptor /paciente?

Toma de decisiones de forma voluntaria, libre y consciente.

® Comprensién del mensaje. No tiene que ser exhaustiva, pero si, adecuada y
completa.

®  No exigir una reaccién o decision rapida.

®  Retroalimentacién, incluyendo dudas y quejas.

¢Qué debemos cuidar como emisor /profesional?

El profesional que va a transmitir el mensaje debe estar autorizado e identificado.
e  Cuidar el lenguaje no verbal, en armonia con el leguaje verbal.
® Asegurar un didlogo continuado, en el que el personal del equipo asistencial
estd disponible para escuchar, manejar sintomas, responder preguntas, manejar
reacciones y abordar otras necesidades que pueda tener el paciente.
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Chequear el grado de comprensién frecuentemente, formulando preguntas
durante el proceso de informacion.

Utilizar frases cortas, para facilitar el procesamiento.

Transmitir el contenido veraz, suficiente y necesario, utilizando palabras
adecuadas y precisas.

Adecuar aspectos verbales paralingiiisticos como: tono, volumen y ritmo
principalmente.

Ajustar el contenido al nivel cultural y lingiistico.

Evitar las terminologias y jerga médica.

Evitar terminologia con alto contenido emocional. Ejemplos: infértil, dGltima
oportunidad de ser madre, éxito-fracaso...

No utilizar analogias superfluas o juiciosas que pueden ser hirientes.

Un apoyo visual permite un mejor procesamiento.

Es necesario dar informacién por escrito.

Proporcionar informacién personalizada. Enfocarse en las opciones vy
resultados del tratamiento.

Ofrecer y facilitar atencién psicolégica.

Resumir lo que se ha hablado en los puntos principales.

Comunicacién Interna y Externa:

Los canales de comunicacion entre los profesionales y con el paciente deben ser los

apropiados en materia de proteccién de datos personales y conforme a la legislacion

vigente, asegurando:

Aplicar las medidas técnicas y organizativas pertinentes a la comunicacién,
para el cumplimiento de la ley de proteccién de datos en el tratamiento de
datos personales y sanitarios.

Garantizar el nivel de seguridad adecuado que evite el extravio de datos o que
puedan ser accesibles a terceros.

La existencia de un protocolo de identificacion del paciente. La informacién
médica Unicamente puede ser comunicada al titular de dicha informacién, por
lo que siempre que vayamos a proporcionar informacién relativa al historial
clinico (via telefénica, correo electrénico, etc.) debemos asegurar que el
receptor es el propio paciente.
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® Toda comunicacién con el paciente debe quedar reflejada en su historia
clinica, para facilitar una comunicacion eficaz posteriormente. Incluidas las
comunicaciones no presenciales, dejando constancia de la informacién dada.

®  Toda la informacién y documentacién proporcionada deben adjuntarse a su historia

clinica(consentimientos informados, presupuestos, informacién médica, etc.).

4.7.1 Consentimientos informados y documentos informativos.
Definicién:

El consentimiento informado es la constatacion por escrito de la decision del paciente
tras interactuar con el profesional sanitario en un didlogo continuado y, en ninguin caso
debe sustituir el didlogo de caracter informativo que deben mantener.

Se define en el articulo 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica (LAP) como:

“La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno
uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar
una actuacién que afecta a su salud”.

Generalidades:

® “la aceptacion de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida
por cada mujer receptora de ellas quedara reflejada en un formulario de
consentimiento informado en el que se hard mencién expresa de todas las
condiciones concretas de cada caso en que se lleve a cabo su aplicacion”.
(art.3 de la Ley 14/2006 de 26 de mayo).

e Deben quedar reflejados las consecuencias, contraindicaciones y riesgos
probables en condiciones normales de la propia actuacién y los relaciona-
dos con las circunstancias personales o profesionales (Ley 41/2002 de 14
de noviembre).

® En caso de que no existan riesgos personales adicionales, debemos dejar
constancia de que se han evaluado y de que se ha informado.
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Firma del Consentimiento Informado:

® E| consentimiento ha de otorgarlo el paciente antes del inicio del tratamiento
o de la actuacién, con antelacién suficiente para que pueda, con sosiego,
decidir la conveniencia o no de la intervencion.

® Cadauna de las actuaciones/ intervenciones realizadas con fines diagnésticos,
terapéuticos, rehabilitadores o de investigacién, requeriran de la firma de
un consentimiento informado y tendrén informacién suficiente sobre el
procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

® La omisién del consentimiento informado se considerard lesién del derecho
fundamental.

® Elresponsable Ultimo de informar y de obtener el consentimiento del paciente
es el médico/ profesional sanitario que va a realizar la actuaciéon médica o
aplicar un cierto tratamiento.

®  Elpaciente podré revocar libremente su consentimiento en cualquier momento
antes del inicio de la actuacion médica.

Firma electrénica:

Tiene varias ventajas como ahorro de espacio, la seguridad del almacenamiento digital,

una sola firma para todo el documento, etc.
Segun la ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica:

La firma electrénica constituye un instrumento capaz de permitir la comprobacién de la
procedencia e integridad de los mensajes intercambiados en redes de telecomunica-

cioén.

Los Prestadores de servicios de certificacion son las empresas que hacen posible la

firma electrénica.

Tipos de firma electrénica

®  Firma electrénica reconocida: tipo de firma electrénica basada en un certificado
reconocido. Otorga la misma validez legal que la firma manuscrita, ya que esta
validada por entidades oficiales reconocidas por la Administracién Publica.
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Firma electrénica avanzada: “no basta con la firma electrénica avanzada para
la equiparacién con la firma manuscrita; es preciso que la firma electrénica
avanzada esté basada en un certificado reconocido y haya sido creada por un
dispositivo seguro de creacion.” Ley 59/2003.

Ejemplos de firma electrénica avanzada:

e Firma biométrica: aplicable en el dmbito sanitario siempre y
cuando la empresa prestadora del servicio cumpla con el marco
de obligaciones legales y estdndares de calidad europeos que le
permitan demostrar la autenticidad de la firma ante un juez.

¢ Firma remota: No requiere presencia fisica de todos los firmantes.
No tiene la misma validez legal que la firma presencial, ya que no
garantiza que el firmante haya sido informado correctamente.
Debemos tener en cuenta que las firmas de los consentimientos
deberian ser de forma presencial (ya sean manuscritas o electré-
nicas), ante algin miembro del equipo médico. Solo en casos ex-
cepcionales, debidamente justificados, puede admitirse la no pre-
sencialidad.

En el caso de los consentimientos para la aplicacion de técnicas de
reproduccion asistida es inexcusable la presencia de los pacientes

en la clinica.

Conservacién de la documentacién:

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de

los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica establece:

“Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacién
clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad,
aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al
paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios

contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.”

Sin embargo, con el fin de poder probar la autenticidad del consentimiento in-
formado ante un juez seria necesario disponer del documento original en papel.
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® “Se deberan aplicar las medidas técnicas de seguridad establecidas por la
legislacién reguladora de la conservacion de los ficheros que contienen datos de
caracter personal y, en general, por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.”

Nota: Tener en cuenta que existen especificaciones sobre este aspecto segiin la Comunidad Auténoma.
Informacién contenida:

Para el contenido especifico de los consentimientos consultar los documentos de con-
sentimiento informado oficiales de la Sociedad Espafiola de Fertilidad.
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Capitulo 4.8

Registros.
Lourdes Sanchez Castro.

Un aspecto imprescindible dentro la gestién de calidad en las Unidades de Reproduc-

cion Asistida es el establecimiento de una sistematica de registros fiables, actualizados

y seguros. Desde el punto de vista administrativo la sistemética de registro influye en

varios niveles dentro de la Unidad de Reproduccion:

Control de calidad de los equipos del laboratorio.
Sistemas de control de las pacientes dentro de las clinicas.
Sistemas de control oficiales: Comunidades Auténomas, Ministerio de Sa-

nidad y registros internacionales de actividad.

Son muchas las ventajas que ofrece el registro de actividad dentro de una Unidad de

Reproduccién Humana asistida:

AN~

10.

11.

Permite tener informes fiables y exactos de los resultados de actividad.
Reduce el tiempo de busqueda de informacion.

Permite el disefio y descripcién de indicadores de calidad.

Permite cumplir con los informes de actividad que de forma obligatoria
hay que enviar a organismos oficiales.

Dan una visién global de la actividad basada en la evidencia de la practica
clinica.

Permite desarrollar programas de formacion.

Provee informacién exacta y en tiempo para dar a los pacientes.

Ayuda a estimar riesgos y como estos pueden cambiar en funcién de las
caracteristicas de las pacientes y los tratamientos recibidos.

Suministra datos que permiten generar hipdtesis y desarrollar investiga-
cion etioldgica.

Proporciona datos agregados que informan de la carga que suponen los
tratamientos y los factores que la originan.

Refleja la necesidad de recursos y permite categorizar la adjudicacion de
los mismos.
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Los aspectos anteriormente sefialados son muy importantes en una disciplina como la

nuestra, en donde la tasa de innovacién es muy rapida. Por ello, la organizacion debe:

- Establecer un procedimiento documentado para los registros en el que se defina:

Coémo se van a identificar.
Cdémo se van a almacenar.
Coémo se van a proteger.

Coémo se realiza la recuperacion, retencion y disposicion de los registros.

- Tenerun procedimiento donde se detalle qué informacién se considera clave, cémo

se van a realizar las copias de seguridad de la misma y con qué periodicidad.

- Haber una méaxima integracién de los diferentes programas informéticos establecidos que

permitan un andlisis rapido y eficaz de los datos obtenidos y recogidos en los mismos.

- Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

4.8.1 Bases de datos.

Todas las guias de calidad de laboratorios de Reproduccion Asistida de sociedades in-

ternacionales como ASEBIR, ESRHE o ASRM, estan de acuerdo en que es obligatorio el

disponer de un registro de actividad que deberia cumplirlos siguientes objetivos:

1.

Recoger toda la informacién que permita rastrear la trazabilidad de todos
los factores que influyen en los resultados: personal que efectda la técnica,
medios, fungibles y lotes usados, equipos empleados, caracteristicas de
gametos y embriones, crioconservacion de gametos y embriones.
Recoger la capacitacién y competencia del personal del laboratorio que
asegure el desempefio de las técnicas.
Recoger todos aquellos datos que se requieran para cumplimentar el re-
gistro nacional de actividad.
Cumplir con los requisitos que permitan cumplimentar indicadores de ca-
lidad y que permitan hacer seguimiento del desempefio y benchmarking
con otros centros o con datos del registro nacional de actividad.
Dada la gran cantidad de informacién contenida en las bases de datos de
los laboratorios, se recomienda:
Disponer de un sistema de informacion del laboratorio (SIL) donde se
recoja toda la informacién generada y que dé cumplimiento a aspec-
tos claves como la trazabilidad.

184



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

- Que larecogida de los datos se realice en tiempo real para evitar erro-
res en la transcripcién de los mismos.

En la Tabla 48 se muestran los registros que deberia tener una URHA.

4.8.2 Registro anual de actividad - Registro Sociedad Espanola de Fertilidad.

Ante la ausencia de un registro oficial, la Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF) se ha
encargado de monitorizar la actividad de los centros de Reproduccién Humana Asistida
en Espafia. Desde el afio 2014 el actual Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, lo reconoce como registro oficial de la actividad y pasé a ser obligatorio para
todos los centros.

El registro anual de actividad-Registro SEF sirve ademas para obtener indicadores de
calidad robustos y fiables. Muchas sociedades cientificas sefialan que dentro de un sis-
tema de gestion de calidad es muy importante el uso de estos indicadores para realizar
benchmarking: contrastar los resultados de una clinica con los del registro nacional. La
informacién generada es muy Util para identificar areas y oportunidades de mejora.

Todos los centros en Espafia deben de enviar sus datos, y por tanto han de contar con
sistemas de registro que les permitan comunicar de forma veraz los registros de activi-
dad solicitados por el ministerio y someterse a las auditorias posteriores para verificar
los mismos.

4.8.3 SIRHA (Sistema Informacién Reproduccion Humana Asistida).

Cumpliendo con lo establecido en la Ley 14/2016 sobre Técnicas de Reproduccién Hu-
mana Asistida, el Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social estd implementando
el SIRHA. Este programa nace con el objetivo de garantizar la calidad y seguridad de las
prestaciones sanitarias en materia de RHA. Tiene como finalidad permitir el registro y la
gestion, integral y en tiempo real, de la informacién relacionada con las técnicas de RHA.

Permitira recoger y gestionar la informacion de:

v Los donantes y sus donaciones (trazabilidad cédigo europeo SEC).
v La aplicacién de las técnicas de RHA.
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v La situacién administrativa de los centros y servicios de RHA.
v" Las actividades de distribucion y exportacién e importacion.

Ademas de los registros de RHA, el SIRHA también daréd cobertura a los sistemas de
informacion, seguimiento y biovigilancia, en lo referente a las células reproductoras.
Para ello el programa recogera toda la informacion referente a los efectos y reacciones
adversas graves.

Los centros deben de establecer un protocolo para introduccién de los datos en el
SIRHA. En el protocolo ha de quedar definido:

- Qué profesionales deben acceder al SIRHA y con qué permisos.
- Definir qué datos debe introducir cada profesional.

4.8.4 Boletines Técnicos.

El registro de datos en las unidades de reproduccion puede servir de base para la elabo-
racion de boletines técnicos realizados por organismos oficiales como son las consejerias
de salud, el Instituto Nacional de Salud o el Instituto Nacional de Estadistica. La infor-
macién contenida en estos boletines se usa como evidencia para la toma de decisiones
y permite formular politicas de salud, con base en modelos de andlisis que integran la
informacién epidemiolégica de los eventos de interés en salud publica.

Los centros deben de contribuir con la informacién requerida por las autoridades para la
elaboracion de los boletines técnicos (Tabla 48).
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Tabla 48. Tabla de registros de la URHA.

PERSONAL Plan de formacién.

Tabla de habilitaciones (titular/suplente).

EQUIPOS Fichas de equipos.

Registro de mantenimiento y control.

Registro de control de gases y temperatura.

Registro verificaciones.

DATOS Registros de trazabilidad.

- Lotes de medios y fungibles.

- Gametos y embriones crioconservados.

- Personal que realiza los procedimientos y/o técnicas.

Registro de datos de cultivo embrionario.

Registro de crioconservaciéon de gametos y embriones.

CALIDAD Indicadores de calidad.

- Tabla de indicadores.

- Ficha de indicadores.

- Seguimiento de indicadores.

No conformidades y seguimiento.

Objetivos de mejora.

Mapa de riesgo y tratamiento.

Registro de proveedores.

ACTIVIDAD Registro de datos que permita cumplimentar los requerimientos obligatorios de actividad.

Registro limpieza laboratorio.

Registro de traslado de muestras criopreservadas (recepcién/envio).

Registro fichas técnicas de productos.

DOCUMENTACION Registro de gestion de la informacién documentada.

Registro consentimientos informados.

Registro PNT.

Registro actas reuniones/sesiones clinicas.

187



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

188



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Capitulo 4.9
Investigacion, Etica y Buenas practicas.
Maria Fernandez Diaz.

Las técnicas y procedimientos de Reproduccion Humana Asistida que hoy en dia se rea-
lizan de manera rutinaria en los laboratorios de todo el mundo han requerido de investi-
gaciones y desarrollos previos de gran importancia. Sin embargo, estos avances no han
sido nada faciles debido a las implicaciones éticas y morales que implica la utilizacion de
material de origen humano y que por tanto limita la realizacién de experimentos que en
otras areas cientificas no tienen tal inconveniente.

1. Poner en marcha un nuevo proyecto de investigacion.
A) Ley 14/2007 de 3 de Julio, de investigacién biomédica.

La investigacién biomédica a la que se refiere la norma abarca la investigacién basica
y la clinica, con exclusién de los ensayos clinicos con medicamentos y el implante de
6rganos, tejidos y células, que se regiran por normativa especifica.

La Ley establece que la libre autonomia de la persona es el fundamento del que se
derivan los derechos especificos a otorgar el consentimiento y a obtener la informacion
previa. Asimismo, se establece el derecho a no ser discriminado, el deber de confiden-
cialidad por parte de cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones acceda a in-
formacién de caracter personal, el principio de gratuidad de las donaciones de material
bioldgico, y fija los estandares de calidad y seguridad, que incluyen la trazabilidad de
las células y tejidos humanos y la estricta observancia del principio de precaucién en las
distintas actividades que regula.

La Ley prohibe explicitamente la constitucion de embriones humanos exclusivamente
con fines de experimentacién, pero si se valora la donacién de los mismos por parte de
los progenitores dando la opcién de “donacién con fines de investigacién” cuando no
desean continuar con el mantenimiento de los mismos (Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccién humana asistida).
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Debe destacarse que dependiendo de la naturaleza de la investigacion que vaya a lle-

varse a cabo, se exige ademas un informe previo de la Comisién Nacional de Reproduc-

ciéon Humana Asistida (CNRHA) cuando se refiere a investigaciones relacionadas con las

técnicas de fertilidad, mientras que sera la Comisiéon de Garantias quien lo haga cuando

guarden relacién con medicina regenerativa o lineas celulares.

La autorizacién de los proyectos de investigacion estara condicionada a que el proyecto

incorpore al menos los siguientes elementos:

La autorizacidn de la direccién del centro en el que se realizara la investigacion,
asi como el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacién que le
corresponda.

La indicacién de las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier na-
turaleza, o la ausencia de éstos, entre el equipo y el centro que hayan llevado
a cabo cada uno de los procesos de reproduccién asistida que hayan generado
los embriones o intervenido para la obtencién de los ovocitos.

El compromiso escrito de suministrar a la autoridad publica correspondiente los
datos que permitan identificar y conocer la conservacién de las lineas celulares
que pudieran obtenerse como consecuencia del desarrollo de la investigacion.
El compromiso de la cesién con carécter gratuito de las lineas celulares que
puedan obtenerse en el desarrollo de la investigacion, para su utilizacién por
otros investigadores.

En el caso de la utilizacién de ovocitos o embriones, la indicacién y la justifi-
cacién de su nimero y origen y el documento de consentimiento informado

firmado por los donantes o progenitores, respectivamente.

Declaraciéon de Helsinki sobre principios éticos para las investigaciones médi-
cas en seres humanos.

En 2013 se publicé la Declaracion de Helsinki, donde la Asociacion Médica Mundial

(AMM) promulgé una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres

humanos.
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En este documento se refleja que todo profesional médico debe promover y velar por la
salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investiga-
ciéon médica. Sabemos que el progreso de la medicina se basa en la investigacion que,
en Ultimo término, debe incluir estudios en seres humanos, pero siempre debe estar
sujeto a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres
humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimien-
tos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la
persona que participa en la investigacion. Debe ser llevada a cabo sélo por personas con
la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. Debe involucrar
a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el profesional sanitario tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectaréd de manera ad-
versa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

Riesgos, costos y beneficios.

La investigacién médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo y los costes para la persona que participa en la
investigacion.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos, que deben ser mo-
nitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador. Cuando los
riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados definitivos, los investigadores deben evaluar si con-
tintan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse clara-
mente y ser justificados en un protocolo de investigacién. Este debe hacer referencia
siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso e incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés
e incentivos para las personas del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para
tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su par-

ticipacion en la investigacion.
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C) Comité de Etica de la Investigacion.

Los Comités de Etica de la Investigacién correspondientes a los centros que realicen in-
vestigacion biomédica deberan ser debidamente acreditados por el érgano competente
de la comunidad auténoma que corresponda o, en el caso de centros dependientes de
la Administracion General del Estado, por el érgano competente de la misma, para ase-
gurar su independencia e imparcialidad.

Atendiendo al RD 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comision
de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y el Registro
de Proyectos de Investigacion, deben garantizar en cada centro en que se investigue, la
adecuacion de los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos de las investigaciones y es
la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos
adscrita al Instituto de Salud Carlos Il quien evalta e informa preceptivamente y con
caracter favorable los proyectos de investigacion que requieran la obtencién o utilizacién
de tejidos, células troncales embrionarias u otras de origen semejante.

Por lo tanto, los proyectos de investigacion relacionados con las técnicas de Repro-
duccién Humana Asistida requieren informe previo de la CNRHA, mientras que los que
guardan relacién con la medicina regenerativa, lineas celulares, exigen informe previo de
la Comisién de Garantias citada anteriormente. Y ello ademas del informe del Comité de

ética e investigacion que corresponda.

Segun la declaracién de Helsinki sobre comités de ética, “el protocolo de la investiga-
cién debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y aprobacién al comité
de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe
ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente
cualificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde
se realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no
se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las
personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacién de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
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consideracién y aprobacién del comité. Después que termine el estudio, los investiga-
dores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los resultados y

conclusiones del estudio”.
Coordinacién y registro de proyectos.

El Instituto de Salud Carlos Il es el responsable del mantenimiento del registro de pro-
yectos de investigacion, cuyos datos se basan en los que proporcionan las autoridades
competentes para autorizar los proyectos. Cuenta con la informacién actualizada sobre
el registro de embriones, ovocitos y lineas celulares disponibles en los centros de fecun-
dacién in vitro, en el Registro Nacional de Donantes y en el Banco Nacional de Lineas
Celulares. Dicho registro debe incluir, al menos:

1. Los datos identificativos del centro donde se realizara el proyecto y del equipo
investigador responsable de su ejecucién.

2. La documentacion aportada por el investigador principal en el que consten los
objetivos, los protocolos que se van a utilizar y los resultados esperables del
proyecto.

3. Elinforme de la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Célu-
las y Tejidos Humanos.

4. La certificacion de la autorizacion para realizar la investigacion otorgada por
parte de la autoridad a la que corresponda darla, asi como del comité de ética.

5. Alafinalizacion de la investigacion autorizada, un informe de evaluacion de la Co-
misién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

Consentimientos informados y derecho a la informacién.

Debe respetarse la libre autonomia de las personas que puedan participar en una in-
vestigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para lo que
deben haber prestado previamente su consentimiento expreso y escrito una vez recibida
la informacién adecuada. Esta informacion debe proporcionarse de forma oral y por
escrito formando parte de un consentimiento informado donde deben especificarse los

siguientes puntos:

1. Finalidad de la investigacién o linea de investigacion para la cual consiente.
2. Beneficios esperados.
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10.

11.

Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencién de la muestra,
incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar
nuevos datos u obtener otras muestras.

Identidad del responsable de la investigacion.

Derecho de revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizaciéon de la muestra y de que tales efectos
no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan
llevado a cabo.

Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra al término de la inves-
tigacion: disociacion, destruccion, u otras investigaciones, y que, en su caso,
comportard a su vez el cumplimiento de los requerimientos previstos en esta
Ley. En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se esta-
blecera el compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de
las muestras donadas.

Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la identi-
dad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del
sujeto fuente.

Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud
derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre su muestra bioldgica, asi
como sobre su facultad de tomar una posicién en relacién con su comunicacion.
Advertencia de la implicacion de la informaciéon que se pudiera obtener para
sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacién a aquéllos.

Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que
podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

Todas las muestras deben estar anonimizadas para que no sea posible establecer una

relacién entre un dato y el sujeto al que se refiere, pero siempre pudiendo seguir la tra-
zabilidad de cada dato.

Las personas que participen en una investigacion biomédica podran revocar su consen-

timiento en cualquier momento, sin perjuicio de las limitaciones que establece esta Ley.

Toda persona tiene derecho a ser informada de los datos que se obtengan en el curso

de una investigacién biomédica, si asi manifestd su voluntad. El mismo derecho se reco-
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noce a la persona que haya aportado, con la finalidad indicada, muestras bioldgicas, o
cuando se hayan obtenido otros materiales biolégicos a partir de aquéllos. Se respetara
el derecho de la persona a decidir que no se le comuniquen estos datos, incluidos los
descubrimientos inesperados que se pudieran producir. No obstante, cuando esta infor-
macién sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares
bioldgicos, se informara a un familiar préximo o a un representante, previa consulta del
comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicacidn se limitara exclusivamente

a los datos necesarios para estas finalidades.

Una vez concluida la investigacion, el investigador responsable remitira un resumen de
la misma a la autoridad competente que dio la autorizacién y al Comité de Etica de la
Investigacién correspondiente. Los resultados de la investigacion se comunicaran a los
participantes, siempre que lo soliciten. Los investigadores deberan hacer publicos los re-
sultados generales de las investigaciones una vez concluidas, atendiendo a los requisitos
relativos a los datos de caracter personal a los que se refiere el articulo 5.5 de esta Ley
y sin menoscabo de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial
que se pudieran derivar de la investigacion.

Donacién de ovocitos, semen y embriones.

La investigacion con ovocitos, semen y embriones deberé contar con el consentimiento
de las personas de las que provengan, las cuales podréan revocarlo en cualquier momen-
to sin que afecte a la investigacion realizada.

La donacién de ovocitos y de embriones se regird por lo dispuesto en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida. En el caso de los ovo-
citos, el consentimiento de las donantes hara referencia expresa a su autorizacién para
la utilizacion de la técnica o técnicas concretas que vayan a aplicarse a los ovocitos que

sean objeto de la donacion.

Los embriones humanos que hayan perdido su capacidad de desarrollo biolégico, asi como
los embriones o fetos humanos muertos, podran ser donados con fines de investigacion
biomédica u otros fines diagndsticos, terapéuticos, farmacolégicos, clinicos o quirtrgicos.

Antes de proceder a cualquier intervencién sobre embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo biolégico o sobre embriones o fetos muertos, se dejarad constancia
por el personal facultativo correspondiente de que se han producido tales circunstancias.
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Los embriones humanos viables se podran donar para investigacion siempre y cuando la
investigacion se realice con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado
por las autoridades sanitarias competentes, previo informe favorable de la Comisién
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida si se trata de proyectos de investigacion
relacionados con el desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccion asistida, o del
6rgano competente si se trata de otros proyectos de investigacion relacionados con la
obtencion, desarrollo y utilizacion de lineas celulares de células troncales embrionarias.

Requisitos relativos a la donacién.

Ademéas de lo establecido en el articulo anterior, la donacion de embriones o fetos hu-
manos o de sus estructuras bioldgicas para las finalidades previstas en esta Ley debera
cumplir los siguientes requisitos:

1. Que el donante/es de los embriones hayan otorgado previamente su consenti-
miento de forma expresa y por escrito.

2. Que el donante/es hayan sido informados por escrito, previamente a que otor-
guen su consentimiento, de los fines a los que puede servir la donacién, con-
secuencias de la misma, asi como de las intervenciones que se vayan a realizar
para extraer células o estructuras embrioldgicas y de los riesgos que pueden
derivarse de dichas intervenciones.

3. Que la donacién y utilizacién posterior nunca tenga caracter lucrativo o comercial.

En el caso de que hubieren fallecido las personas de las que provienen los embriones o
los fetos, sera necesario que no conste su oposicién expresa.

El equipo responsable del proyecto que se lleve a cabo con embriones humanos debera
comunicar el resultado del mismo al 6rgano que dio su autorizacién al proyecto presen-
tado, asi como a la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y

Tejidos Humanos.
Conservacién y destruccién de muestras.

En el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto fuente debe ser informado por
escrito de las condiciones de conservacién, objetivos, usos futuros, cesion a terceros y
condiciones para poder retirarlas o pedir su destruccion. No obstante, las muestras bio-
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l6gicas utilizadas en investigacion biomédica pueden conservarse Gnicamente en tanto
sean necesarias para los fines que justificaron su recogida, salvo que el sujeto fuente
haya otorgado su consentimiento explicito para otros usos posteriores.

2. Etica y Buena Practica Clinica.

Los avances cientificos en el campo de la Reproduccién Humana Asistida van muchas ve-
ces por delante de las leyes que lo regulan, y por ello es fundamental la revision y analisis
de las actuaciones en este campo bajo la perspectiva de la ética y buena practica clinica.

Basandose en el documento publicado por el Grupo de Interés de Etica y Buena Prac-
tica Clinica de la SEF, debe mantenerse siempre el objetivo de conseguir una gestacion
rapida, eficaz y eficiente, aplicando la técnica mas simple posible ante el problema de
reproduccién, cuando esté indicada una técnica de reproduccién asistida, o informar de
los motivos de la contraindicacién o la no indicacién para la misma y posibles alternativas
como uso de otra técnica, adopcion, etc.

Debe valorarse ademas de forma critica la relacion entre costes y rendimientos en la
accion sanitaria, adecuando los recursos limitados a las necesidades aunando en la equi-
dad, proporcionalidad, accesibilidad, sostenibilidad y calidad cientifico-técnica.

Desde el punto de vista legal, ya la Ley 14/2006 de reproduccion asistida establece
claramente que las técnicas de reproduccién asistida se realizaran solamente cuando
haya posibilidades razonables de éxito, no supongan riesgo grave para la salud, fisica
o psiquica, de la mujer o la posible descendencia y previa aceptacion libre y consciente
de su aplicaciéon por parte de la mujer, que deberé haber sido anterior y debidamente
informada de sus posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones
de dicha aplicacion.

Por tanto, nunca debe perderse la perspectiva del objetivo de gestacién sana, con nifio
sano nacido y habiendo tenido que utilizar la técnica més sencilla y econémica posible.
Estos puntos redundan tanto en los pacientes como en los futuros nacidos.

197



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Bibliografia

10.

1.

12.

13.

Mortimer ST and Mortimer D. Quality and risk management in the IVF laboratory. Second
Edition. 2015. Cambridge University Press.

ESHRE Guideline Group on Good Practice in IVF Labs. De los Santos MJ, Apter S, et al. Re-
vised guidelines for good practice in IVF laboratories (2015). Hum Reprod. 2016;31(4):685-
686. doi:10.1093/humrep/dew016.

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y se-
guridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos. (Boletin oficial del Estado, nimero
163, de 5 de julio de 2014).

Cuadernos de Embriologia Clinica ASEBIR: Indicadores de calidad del laboratorio de Embrio-
logia: definicion y especificaciones. Madrid: ASEBIR; 2016.

The Alpha consensus meeting on cryopreservation key performance indicators and bench-
marks: proceedings of an expert meeting. Reprod Biomed Online. 2012 25, 146-167.

The Vienna consensus: report of an expert meeting on the development of ART laboratory
performance indicators. Reprod Biomed Online. 2017 Nov; 35(5):494-510.

De los Santos, M.J., Gémez, E., Castilla, J.A., Ardoy, M., 2007. Estandarizacion de los indicado-
res de resultados en el laboratorio de reproduccién asistida. Revista ASEBIR 12, 17-23.

Iglesias M, Gonzalvo MC, Clavero A, Lépez-Regalado M.L, Mufioz J, Martinez-Granados L,
Navas-Bastida P, Ortiz N, Castilla JA. Indicadores de calidad del laboratorio de reproduccion:
Manual de Buena Practica Clinica de SEF versus Grupo de Interés Calidad ASEBIR. Medicina
reproductiva y Embriologia Clinica. (2017) 4, 122-127.

Lopez-Regalado, M. L., Clavero, A., Gonzalvo, M. C., Martinez-Granados, L., Moral, A., Argue-
lles, I., Castro, A., Prados, F, Cuevas, |., Ortiz, N. & Castilla, J. A. (2018). Anélisis de la evolucion
de las especificaciones de los indicadores de calidad del laboratorio de reproduccién asistida
humana (UNE 179007). Medicina Reproductiva y Embriologia Clinica, 5(1), 11-18.

Lopez-Regalado, M. L., Martinez-Granados, L., Gonzélez-Utor, A., Ortiz, N., Iglesias, M., Ardoy,
M., & Castilla, J. A. (2018). Critical appraisal of the Vienna consensus: performance indicators
for assisted reproductive technology laboratories. Reproductive biomedicine online, 37(2), 128-
132.

Mantilla A, Orozco |, Zamora S, Ortiz N, Prados F, Vilches MA, Gonzélez-Utor A., Castilla J.A.
Grupo de interés de calidad de ASEBIR: Actualizacién de las especificaciones para los indica-
dores de Calidad de la Asociacion para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién (ASEBIR).
Medicina Reproductiva y Embriologia Clinica (2015) 2, 46-54.

Vlaisavljevic, V., Apter, S., Capalbo, A., Angelo, A. D., Gianaroli, L., Griesinger, G., & Kolibi-
anakis, E. M. (2021). The Maribor consensus: report of an expert meeting on the development
of performance indicators for clinical practice in ART. Human Reproduction Open, 00(0), 1-17.
https://doi.org/10.1093/hropen/hoab022.

Bento F and Esteves S. Establishing a quality management system in a fertility center: experi-
ence with ISO 9001. Medlical Express 2016.

198



Recomendaciones sobre

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Bravo J, Panadero MT, Ramén F, Ricés C, Salas A, Soria G et al. Modelo de procedimiento nor-
malizado de trabajo (PNT) para la medida de magnitudes biolégicas. Quimica clinica. 1997;16
(6) 407-15.

UK Code of Practices, 9th edition, 2019. Human Fertilisation and Embryology Authority. https://
www.hfea.gov.uk/media/2793/2019-01-03-code-of-practice-9th-edition-v2.pdf

Code of practice for Assisted Reproductive Technology units, 2017. Fertility Society of Australia.
https://www.fertilitysociety.com.au/wp-content/uploads/2017-RTAC-ANZ-COP-FINAL-2.pdf

UNE 179007:2013. Sistema de gestién de la calidad para laboratorios de reproduccion asisti-
da. AENOR 2013.

Recomendaciones para la aplicacion del RD 1301/2006. Documento elaborado por el grupo
de trabajo conjunto de la Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF) y la Asociacién para el Estudio
de la Biologia de la Reproduccién (ASEBIR) para el anélisis del RD 1301/2006. https://www.
sefertilidad.net/docs/biblioteca/libros/recomendaciones.pdf

Gestion del riesgo bioldgico en laboratorios que manipulen muestras con SARS-CoV-2 (CO-
VID-19), 2020. AEBIOS. https://aebios.org/wp-content/uploads/2020/04/Gest-Biorisk-labs-
SARS-CoV-2_11042020.pdf

Ley 31/ 1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales. (Boletin Oficial del
Estado, nimero 269, del 10 de noviembre de 1995).

Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
la autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios. (Boletin Oficial del Estado,
ndmero 254, de 23 de octubre de 2003).

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) /Sara Lépez Riera. Planes de
emergencia, planes de autoproteccién y medidas de emergencia. INSST [Internet]. Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) Servicio de Ediciones y Publicaciones del
INSHT Madrid, abril de 2015. Disponible en: https://www.insst.es/documents/94886/371286/
FDN-11+Planes+de+emergencia, +planes+de+autoprotecci%C3%B3n+y+medidas+de+eme
rgencia+(2015).++(Vigente).

Ministerio de trabajo y asuntos sociales. INSHT. NTP 432: Prevencion del riesgo en el
laboratorio. Organizacién y recomendaciones generales. Madrid: Mtas; 1196._https://
www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_432.pdf/7c638266-9fd3-43a0-9794-
ffc0df696894.

Andlisis de causa raiz. Esquema de clasificacion de los factores contribuyentes. National Patient
Safety Agency (NPSA). Reino Unido: National Health Service (NHS); 2005. https://cursos.
seguridaddelpaciente.es/courses/cur001/modulo003/NPSA%20clasificaci%C3%B3n%20
de%20factores.pdf

Ministerio de sanidad. Procedimiento de actuacién para los servicios de prevencién de riesgos
laborales frente a la exposicién al nuevo coronavirus (sars-cov-2). Madrid: Mscbs; 2020.
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/
documentos/PrevencionRRLL_COVID-19.pdf

Molina, I, et al., Anélisis modal de fallos y efectos en la fase pre-técnica del laboratorio de
reproduccion. Med Reprod Embriol Clin.2017.

Rienzi L, Bariani F, Dalla Zorza M, et al. Failure mode and effects analysis of witnessing
protocols for ensuring traceability during IVF. Reprod Biomed Online. 2015;31(4):516-522.
doi: 10.1016/j.romo.2015.06.018.

199


https://www.hfea.gov.uk/media/2793/2019-01-03-code-of-practice-9th-edition-v2.pdf
https://www.hfea.gov.uk/media/2793/2019-01-03-code-of-practice-9th-edition-v2.pdf
https://www.fertilitysociety.com.au/wp-content/uploads/2017-RTAC-ANZ-COP-FINAL-2.pdf
https://aebios.org/wp-content/uploads/2020/04/Gest-Biorisk-labs-SARS-CoV-2_11042020.pdf
https://aebios.org/wp-content/uploads/2020/04/Gest-Biorisk-labs-SARS-CoV-2_11042020.pdf
https://www.insst.es/documents/94886/371286/FDN-11+Planes+de+emergencia,+planes+de+autoprotecci%C3%B3n+y+medidas+de+emergencia+(2015).++(Vigente)
https://www.insst.es/documents/94886/371286/FDN-11+Planes+de+emergencia,+planes+de+autoprotecci%C3%B3n+y+medidas+de+emergencia+(2015).++(Vigente)
https://www.insst.es/documents/94886/371286/FDN-11+Planes+de+emergencia,+planes+de+autoprotecci%C3%B3n+y+medidas+de+emergencia+(2015).++(Vigente)
https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_432.pdf/7c638266-9fd3-43a0-9794-ffc0df696894
https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_432.pdf/7c638266-9fd3-43a0-9794-ffc0df696894
https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_432.pdf/7c638266-9fd3-43a0-9794-ffc0df696894
https://cursos.seguridaddelpaciente.es/courses/cur001/modulo003/NPSA%20clasificaci%C3%B3n%20de%20factores.pdf
https://cursos.seguridaddelpaciente.es/courses/cur001/modulo003/NPSA%20clasificaci%C3%B3n%20de%20factores.pdf
https://cursos.seguridaddelpaciente.es/courses/cur001/modulo003/NPSA%20clasificaci%C3%B3n%20de%20factores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/PrevencionRRLL_COVID-19.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/PrevencionRRLL_COVID-19.pdf

CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

28.

29.
30.
31.

32.

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

Intra G, Alteri A, Corti L, et al. Application of failure mode and effect analysis in an assisted
reproduction technology laboratory. Reprod Biomed Online. 2016;33(2):132-139. doi:
10.1016/j.rbmo.2016.05.008.

https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4857.
https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/GUIA110420172227802. pdf

Cuadernos de Embriologia clinica ASEBIR. Recomendaciones sobre Recursos Humanos
y Fisicos en el laboratorio de Reproduccién Asistida. Madrid: ASEBIR; 2008.

Comité Cientifico Grupo de Seminologia y Técnicas de Reproduccién Asistida
Recomendacioén (2014). Sociedad Espafiola de Quimica Clinica (SEQC). Lavado de semen
en hombres con enfermedades infecciosas transmisibles. Ndmero 7, junio 2014.

Romero B, Martin B, Castel AB, Saiz MJ, Peralta S, Monzé A, Llaneza P, Gaspar B, Ifarra
MJ, Sanz C, Casas AB, Heras |. Recomendaciones para técnicas de reproduccién asistida
en pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles. Manejo de las parejas serodis-
cordantes. Madrid: SEF; 2021.

https://asebir.com/wp-content/uploads/2020/07/Recomendaciones-COVID_V6.pdf

Castilla JA, Magén R. Seguridad Bioldgica en el Laboratorio de Reproduccién Asistida.
Aula de Formacién en Embriologia Clinica n © 4. Graficas Fernando. Granada. 2003.

Directrices para la evaluacion de riesgos y proteccion de la maternidad en el trabajo.
Ministerio de empleo y seguridad social. Instituto de seguridad en el trabajo. NIPO:792-
11-112-4. https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/directrices-pa-
ra-la-evaluacion-de-riesgos-y-proteccion-de-la-maternidad-en-el-trabajo.

European Committee on Organ Transplantation. (2019). Guide to the quality and safety of
tissues and cells for human application - EDQM 4th Edition.

Hughes C; Association of Clinical Embryologists. Association of clinical embryologists -
guidelines on good practice in clinical embryology laboratories 2012. Hum Fertil (Camb).
2012;15(4):174-189. doi:10.3109/14647273.2012.747891.

Practice Committee of American Society for Reproductive Medicine; Practice Committee
of Society for Assisted Reproductive Technology. Revised guidelines for human embryol-
ogy and andrology laboratories. Fertil Steril. 2008;90(5 Suppl): S45-S59. doi: 10.1016/].
fertnstert.2008.08.099.

Sistema nacional de vigilancia del trasplante de células y tejidos: protocolo de actuacion.
Grupo de trabajo de Biovigilancia. Organizacién Nacional de Trasplantes, 2008.http://
www.ont.es/infesp/TejidosPHCelulas/Sistema_de_Biovigilancia.pdf

Guia de gestion de eventos adversos en reproduccién asistida. Grupo de interés de cen-
tro publicos. Madrid: SEF; 2021.

Estado actual del SIRHA (Sistema de Informacién de Reproduccién Humana Asistida).
Biovigilancia en RHA. Subdireccién General de Cartera de Servicios del SNS y Fondos de
Compensacién (Madrid, 18 de octubre de 2018).
https://registrosef.files.wordpress.com/2018/10/sirha_bmartc3adn.pdf

SOHO V&S Guidance for Competent Authorities: Communication and Investigation of Seri-
ous Adverse Events and Reactions associated with Human Tissues and Cells. January 2013.

https://www.notifylibrary.org/sites/default/files/SOHO%20V%26S%20Communica-
tion%20and%20Investigation%20Guidance.pdf).

200


https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4857
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/directrices-para-la-evaluacion-de-riesgos-y-proteccion-de-la-maternidad-en-el-trabajo
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/directrices-para-la-evaluacion-de-riesgos-y-proteccion-de-la-maternidad-en-el-trabajo
http://www.ont.es/infesp/TejidosPHCelulas/Sistema_de_Biovigilancia.pdf
http://www.ont.es/infesp/TejidosPHCelulas/Sistema_de_Biovigilancia.pdf
https://registrosef.files.wordpress.com/2018/10/sirha_bmartc3adn.pdf
https://www.notifylibrary.org/sites/default/files/SOHO%20V%26S%20Communication%20and%20Investigation%20Guidance.pdf
https://www.notifylibrary.org/sites/default/files/SOHO%20V%26S%20Communication%20and%20Investigation%20Guidance.pdf

Recomendaciones sobre

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Sistema de Biovigilancia en Técnicas de Reproduccion Asistida (TRA). Ejemplos para cum-
plimentar datos de 2013. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Guidance
on Vigilance & Surveillance in Assisted Reproductive Technologies (pp 43-45) in the Eu-
ropean Union, 2011.

Sistema nacional de Biovigilancia, RHA profesional, 8-3-2017. http://www.rhaprofesional.
com/sistema-nacional-biovigilancia/.

Bielanski A. A review of the risk of contamination of semen and embryos during cryopres-
ervation and measures to limit cross-contamination during banking to prevent disease
transmission in ET practices. Theriogenology 2012;77(3):467-82.

De Monserrat Vallvé J, Sanchez Pozo MC, Moreno Cebeira JM, Serrano Olmedo MG,
Castilla Alcald JA. Calibracion y Verificacién de Equipos en el laboratorio de Seminolo-
gia y Embriologia. Primera parte. Aspectos Generales, Microscopia Optica y Camaras de
Recuento. Documentos de la SEQC. [Internet]. Scribd. 2014 [citado 9 de mayo de 2020].
Disponible en: https://es.scribd.com/document/234525099/Seminologia-2014-Np-Ca-
libracion-y-Verificacion-de-Equipos-I-Aspectos-Generales-Microscopia-Optica-y-Cama-
ras-de-Recuento.

Schiewe MC, Freeman M, Whitney JB, VerMilyea MD, Jones A, Aguirre M, et al. Com-
prehensive assessment of cryogenic storage risk and quality management concerns: best
practice guidelines for ART labs. J Assist Reprod Genet 2019;36(1):5-14.

Swain JE. Controversies in ART: considerations and risks for uninterrupted embryo culture.
Reproductive BioMedicine Online 2019;39(1):19-26. Disponible en: https://www.rbmo-
journal.com/article/S1472-6483(19)30232-9/abstract.

Quinn P. Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART [Internet]. Cambridge
Core. Cambridge University Press; 2014. Disponible en: /core/books/culture-media-solu-
tions-and-systems-in-human-art/9B35E2F623830857B107EF2F11B2D476.

Hong KH, Lee H, Forman EJ, Upham KM, Scott RT. Examining the temperature of embryo
culture in in vitro fertilization: a randomized controlled trial comparing traditional core
temperature (37°C) to a more physiologic, cooler temperature (36°C). Fertility and Steril-
ity 2014;102(3):767-73. Disponible en: http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S0015028214005421.

Pool TB, Schoolfield J, Han D. Human embryo culture media comparisons. Methods Mol
Biol. 2012; 912:367-86.

Lab_manual-mantenimiento.pdf [Internet]. [citado 2 de junio de 2020]. Disponible en: ht-
tps://www1.paho.org/spanish/ad/ths/ev/lab_manual-mantenimiento.pdf

Wang WH, Meng L, Hackett RJ, Odenbourg R, Keefe DL. Limited recovery of meiotic
spindles in living human oocytes after cooling-rewarming observed using polarized light
microscopy. Hum Reprod.;16(11):2374-8.

Kimball O. Pomeroy. Liquid nitrogen storage tank failure: Can we improve the current sys-
tem? [Internet]. Fertility and Sterility Dialog. 2018 [citado 9 de junio de 2020]. Disponible
en:  https://www.fertstertdialog.com/users/16110-fertility-and-sterility/posts/3337 2-po-
meroy-consider-this.

Xinxiang Pan Chao Instruments Co., Ltd. Maintenance and use of liquid nitrogen tanks
and frozen semen [Internet]. 2018 [citado 9 de junio de 2020]. Disponible en: http://www.
n2tank.com/news/industrynews/223.html.

201


http://www.rhaprofesional.com/sistema-nacional-biovigilancia/
http://www.rhaprofesional.com/sistema-nacional-biovigilancia/

CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.
68.

69.

70.

71.

72.

73.

Swain JE, Cabrera L, Xu X, Smith GD. Microdrop preparation factors influence culture-me-
dia osmolality, which can impair mouse embryo preimplantation development. Reprod
Biomed Online 2012;24(2):142-7.

Jiménez Garcia MI, de Monserrat Vallvé J, Moreno Cebeira JM, Rodriguez Pérez T, San-
chez Pozo MC. Recomendaciones para el mantenimiento de equipos en el Laboratorio de
Andrologia y Embriologia. Segunda parte. Equipos auxiliares. Revista del Laboratorio Cli-
nico 2019;12(4): e11-20. Disponible en: http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
$1888400818300588.

Nijs M, Franssen K, Cox A, Wissmann D, Ruis H, Ombelet W. Reprotoxicity of intrauterine in-
semination and in vitro fertilization-embryo transfer disposables and products: a 4-year survey.
Fertil Steril 2009;92(2):527-35.

Bielanski A, Vajta G. Risk of contamination of germplasm during cryopreservation and cryo-
banking in IVF units. Hum Reprod 2009;24(10):2457-67.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio/quality
management system in the laboratory. Place of publication not identified: WORLD HEALTH
ORGANIZATION; 2018.

Redding GP, Bronlund JE, Hart AL. The effects of IVF aspiration on the temperature, dissolved
oxygen levels, and pH of follicular fluid. J Assist Reprod Genet 2006;23(1):37-40.

Cairo consensus group. There is only one thing that is truly important in an IVF laboratory: every-
thing» Cairo Consensus Guidelines on IVF Culture Conditions. Reprod Biomed 2020; 40(1): 33-60.

Vocabulario Internacional de Metrologia Conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados (VIM). 3% edicion en espafol 2012. Centro Espafiol de Metrologia. Ministerio de
Industria, Energia y Turismo.

Campezo C. Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). :62.

LO0030-00047.pdf [Internet]. [citado 8 de julio de 2021]. Disponible en: https://www.boe.es/
doue/2008/218/L00030-00047 .pdf

REGLAMENTO (UE) 2016/ 425 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO - de 9 de
marzo de 2016 - relativo a los equipos de proteccién individual y por el que se deroga
la Directiva 89/ 686/ CEE del Consejo. :48.

REGLAMENTO (UE) 2017/ 745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO - de 5
de abril de 2017 - sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/ 83/ CE, el Reglamento (CE) n.o 178/ 2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/ 2009
y por el que se derogan las Directivas 90/ 385/ CEE y 93/ 42/ CEE del Consejo.:175.

REGLAMENTO (UE) 2017/ 746 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO - de 5
de abril de 2017 - sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que
se derogan la Directiva 98/ 79/ CE y la Decisiéon 2010/ 227/ UE de la Comisién. :157.

Hoy comienza a aplicarse en la Unién Europea el nuevo reglamento de productos sanitarios [In-
ternet]. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. 2021 [citado 12 de julio de
2021]. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossa-
nitarios/2021-productossanitarios/hoy-comienza-a-aplicarse-en-la-union-europea-el-nue-
vo-reglamento-de-productos-sanitarios/.

Central_de_Esterilizacion.pdf [Internet]. [citado 14 de junio de 2020]. Disponible en: ht-
tps://www.mscbs.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/Central_de_Este-
rilizacion.pdf

202



Recomendaciones sobre

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.
91.

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Rutala WA. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.
2008;163.

Guidelines for Environmental Infection Control in Health-Care Facilities: (545922006-001)
[Internet]. American Psychological Association; 2003 [citado 14 de junio de 2020]. Dispo-
nible en: http://doi.apa.org/get-pe-doi.cfm?doi=10.1037/e545922006-001.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
:66.

REGLAMENTO (UE) 2017/ 745 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 5 de
abril de 2017 - sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/
83/ CE, el Reglamento (CE) n. 0 178/ 2002 y el Reglamento (CE) n. o 1223/ 2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/ 385/ CEE y 93/ 42/ CEE del Consejo. :175.
Recomendaciones_de_operacion_y_mantenimiento.pdf [Internet]. [citado 25 de junio de
2020]. Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alerta-
sActual/nCov-China/documentos/Recomendaciones_de_operacion_y_mantenimiento.pdf
UNE-EN 12469:2001. Biotecnologia. Criterios de funcionamiento para las cabinas de se-
guridad microbiolégica.

Directiva del Consejo de 15 de julio de 1975, relativa a los residuos (75/442/CEE) DOCE
L 194, de 25 de julio de 1975.

Decisién del Consejo de 21 de abril de 1976, relativa a la creacion de un comité en mate-
ria de gestién de residuos. (76/431/CEE) DOCE L 115, de 1 de mayo de 1976.
Recomendacién del Consejo de 3 de diciembre de 1981, relativa a la reutilizacion de
papel usado y a la utilizacién de papel reciclado (81/972/CEE) DOCE L 355, de 10 de
diciembre de 1981.

Directiva del Consejo de 18 de marzo de 1991, por la que se modifica la Directiva 75/442/
CEE relativa a los residuos (91/156/CEE) DOCE L 78, de 26 de marzo de 1991.

Directiva del Consejo de 12 de diciembre de 1991, relativa a los residuos peligrosos
(91/689/CEE) DOCE L 377, de 31 de diciembre de 1991.

Decisién de la Comision de 20 de diciembre de 1993, por la que se establece una lista
de residuos, de conformidad con la letra a) del articulo 1 de la Directiva 75/442/CEE del
Consejo, relativa a los residuos (94/3/CE).

Dictamen sobre la propuesta de la Directiva del Consejo, por la que se modifica la Directiva
91/689/CEE, relativa a los residuos peligrosos (94/C34/03) DOCE de 2 de febrero de 1994.
Directiva del Consejo de 27 de junio de 1994 (94/31/CE), (DOCE L 168 de 2 de julio de
1994), por la que se modifica la Directiva 91/689/CEE relativa a los residuos peligrosos.
Decisién del Consejo de 22 de diciembre de 1994, por la que se establece una lista de re-
siduos peligroso en virtud del punto 4 el articulo 1 de la Directiva 91/689/CEE del Consejo
relativo a residuos peligrosos (94/904/CE) DOCE L356/14, de 31 de 1994.

Directiva del Consejo de 16 de diciembre de 1994, relativa a la incineracién de residuos
peligrosos (94/67/CE) DOCE L 356/34, de 31 de diciembre de 1994.

Decreto 2263/1974, de 20 de julio. Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria.

Real Decreto 1522/1984, de 4 de julio, de creacién de la Empresa Nacional de Residuos
Radioactivos, S.A. (ENRESA).

203



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

92.

93.

94.

95.
96.

97.

98.
99.

100.

101.

102.

103.

104.
105.

106.

107.

108.

109.

110.

M.

Real Decreto 833/1988 (derogado parcialmente por la ley 10/98), de 20 de julio, por el
que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986 Baésica de Residuos
Toxicos y peligrosos.

Orden de 13 de octubre de 1989, sobre Residuos Téxicos y Peligrosos, métodos de caracterizacién.

Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasifica-
cién, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

Ley 31/1995, de 8 de noviembre. Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

Real Decreto 363/1995. Reglamento de notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, enva-
sado y etiquetado se sustancias peligrosas.

Real Decreto 404/1996, de 1 de marzo, por el que se modifica el RD 1522/1984, de 4 de julio,
por el que se autoriza la constitucién de la “Empresa Nacional de Residuos Radioactivos, So-
ciedad Anénima (ENRESA).

Ley 11/1997, de 24 de abril, de envases y residuos de envases.

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre proteccién de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.

Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante el trabajo.

Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para la ejecucion
de la Ley 20/86 de 14 de mayo, basico de residuos téxicos y peligrosos aprobado mediante
RD 833/1988, de 20 de julio.

Real Decreto 1217/1997, de 18 de julio, sobre incineracién de residuos peligrosos.

Ley 10/1998, de 21 de abiril, de Residuos.

Real Decreto-Ley 4/2001, que modifica la ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos.

Real Decreto 782/1998, de 30 de abiril, por el que se aprueba el Reglamento para el desen-
volvimiento y ejecucion de la Ley 11/1997, de 24 de abril, de envases y residuos de envases.

Orden 30 de junio de 1998, por la que se modifican los anexos |, Ill, V y VI del Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por RD 363/1995, de 10 de marzo.

NTP 838. Gestién de residuos sanitarios. Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo, 2009.

NTP 853. Recogida, transporte y almacenamiento de residuos sanitarios. Instituto Nacional de
seguridad e higiene en el trabajo, 2009.

Real Decreto 374/2001, de 6 de abril. Sobre la proteccién de la salud y seguridad de los traba-
jadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos en el lugar de trabajo.

Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las operaciones de valorizacién
y eliminacién de residuos y la lista europea de residuos.

RESOLUCION de 13 de enero de 2000, de la Secretaria General de Medio Ambiente, por la
que se dispone la publicacién del Acuerdo de Consejo de Ministros, de 7 de enero de 2000,
por el que se aprueba el Plan Nacional de Residuos Urbanos. Normaliza los colores de los
contenedores dedicados a la recogida selectiva de residuos urbanos que, dentro del territorio
nacional, seran de los siguientes colores: Contenedores de vidrio: Color verde. Contenedores
de papel: Color azul. Contenedores de envases ligeros: Color amarillo. Contenedores de la
fraccién orgénica: Color gris o marrén.

204



Recomendaciones sobre

12.
13.
114.
115.

116.
117.
118.

119.
120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.
129.

130.

131.

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Ley 10/1997, de 22 de agosto, de residuos sélidos urbanos de Galicia.

Ley 10/2008, de 3 de noviembre, de residuos de Galicia.

Decreto 38/2015, do 26 de febrero, de residuos sanitarios de Galicia.

Correccién de erros.- Decreto 460/1997, do 21 de novembro, polo que se establece a norma-
tiva de xestion dos residuos dos establecementos sanitarios da Comunidade Auténoma de
Galicia. Decreto 482/1997, do 30 de decembro, polo que se establece a estrutura orgénica da
Conselleria de Medio Ambiente.

Decreto 134/1998, do 23 de abril, sobre policia sanitaria mortuoria.

Correccién de erros.- Decreto 134/1998, do 23 de aboril, sobre policia sanitaria mortuoria.

Orden del 12 de mayo de 1998, polo que se regulan os libros oficiais de rexistro en materia de
policia sanitaria mortuoria.

Decreto 154/1998, do 28 de maio, pola que se publica o catdlogo de residuos de Galicia.

Resoluciéon do 28 de outubro de 1998, da Secretaria Xeral da Conselleria de Medio Ambiente,
pola que se acorda facer publica a adaptacién do plan de xestion de Residuos Sélidos Urbanos
de Galicia.

Decreto 298/2000, do 7 de decembro, polo que se regula a autorizacién e notificacién de
produtor e xestor de residuos de Galicia e se crea o rexistro xeral de produtores e Xestores de
Residuos de Galicia.

Orde de 11 de maio de 2001 polo que se regula o contido basico dos estudios de minimizacion
da produccién de residuos peligrosos que deben presenta-los productores autorizados de re-
siduos.

Decreto 174/2005 de 9 de junio, por el que se regula el régimen juridico de la produccién y
gestion de residuos y el Registro General de Productores y Gestores de Residuos de Galicia.
Orden de 15 de Junio de 2006, por la que se desarrolla el Decreto 174/2005 de 9 de junio, por
el que se regula el régimen juridico de la produccién y gestién de residuos y el Registro General
de productores y Gestores de Residuos de Galicia.

Correcién de erros.- Orden do 16 de xaneiro de 2007 pola que se fixan os criterios de cal-
culos para a determinacion da fianza nas actividades determinadas no Decreto 174/2005,
do 9 de xufio, polo que se regula o réxime xuridico de produccién e xestién de residuos
e o Rexistro Xeral de Productores e Xestores de Galicia.

Pastor, P. DTIE 1.06: Instalaciones de climatizacién en hospitales [Internet]. Atecyr. 2012
[citado 22 de noviembre de 2019]. Disponible en: https://www.atecyr.org/publicaciones/
es/dtie/31-dtie-106-instalaciones-de-climatizacion-en-hospitales.html

World Health Organization. Indoor air quality: Organic pollutants. Environmental Techno-
logy Letters. 1 de septiembre de 1989;10(9):855-8.

Norma Europea EN ISO 9001:2015. Sistema de gestion de la calidad. AENOR (2015).

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application (2019). European
Committee on Organ Transplantation .- EDQM 4th Edition.

Leone et al. Breaking bad news in assisted reproductive technology: A proposal for guide-
lines. (2017) Reproductive Health, 14(1), 1-10. https://doi.org/10.1186/s12978-017-0350-1.

Cadenas et al. El Consentimiento informado y la responsabilidad médica. Coleccién de
Derecho Privado. Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado. Madrid, 2018.

205



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.

Atencién psicosocial en casos de infertilidad y reproduccién asistida. 171. ESHRE. (2015).
file:///C:/Users/ ANACOBIA/Downloads/Psychology Guideline_en espafiol (1).pdf

Moreno A, Gimenez V, Baccino G, Dolz P, Seijo |, Gil M et al. Habilidades de la comuni-
cacién en RHA. Madrid: SEF;2009. http://sefertilidad.net/docs/biblioteca/libros/habilida-
desRA pdf

Maschinen, B. et al. Importancia de los aspectos emocionales en los tratamientos de re-
produccién asistida. Sociedad Espafiola de Fertilidad. 1? Edicién. Espafia: Imago Concept
& Image Development, S.L.; 2008.

Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica (y I1). Revista
Espafola de Drogodependencias, (3), 270-284.

Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. (Boletin oficial del Estado, nimero 294, de 6 de diciembre de
2018.

Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica. Jefatura del Estado «<BOE» ndm.
304, de 20 de diciembre de 2003 Referencia: BOE-A-2003-23399.

Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea. (2016). Reglamento (UE) 2016/679
del parlamento europeo y del consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la D. Diario Oficial de La Unién Europea,
2014(119), 1-88.

Agencia Espafiola de Proteccién de Datos. Guia para pacientes y usuarios de la Sanidad
(2019). https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-12/guia-pacientes-usuarios-sanidad.pdf

Gardner, D. (Ed.), Simén, C. (Ed.). (2017). Handbook of In Vitro Fertilization. Boca Raton:
CRC Press, https://doi.org/10.1201/9781315157269.

Estado actual del SIRHA (Sistema de Informacién de Reproduccién Humana Asistida).
Subdireccion General de Cartera de Servicios del SNS y Fondos de Compensacién. Minis-
terio de Sanidad y Consumo y Bienestar Social. Madrid, 2018.

Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacién biomédica. (Boletin Oficial del Estado, nimero
159, de 4 de julio de 2007).

Ley 14/2006 de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducciéon humana asistida. (Boletin
Oficial del Estado, nimero 126, de 27 de mayo de 2006).

Nufez R, De la Fuente A, Romeu A, Ballescd JL, Reche A, Mufioz M. Manual de buena
practica clinica en reproduccién asistida. Madrid: SEF; 2016. https://www.sefertilidad.net/
docs/noticias/manualBuenaPractica.pdf

Asamblea Médica Mundial. Declaracién de Helsinki. Principios éticos para las investiga-
ciones médicas en seres humanos. World Medical Association, Inc. Helsinki, Finlandia.
2013. https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-princip-
ios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en -seres-humanos/.

206


https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-12/guia-pacientes-usuarios-sanidad.pdf
https://www.sefertilidad.net/docs/noticias/manualBuenaPractica.pdf
https://www.sefertilidad.net/docs/noticias/manualBuenaPractica.pdf
https://www.wma.net/es/policies-post/declaraci�n-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en%20-seres-humanos/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaraci�n-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en%20-seres-humanos/

Anexos

Anexo 1 Estructura del cédigo unico europeo.

Anexo 2 Normativa de control de calidad ambiental y de sistemas de
climatizacién en Espana.

Anexo 3 Modelo PNT.

Anexo 4 Mapa de Procesos.

Anexo 5 AMFE

Anexo 6 Modelo Fichas Biovigilancia.

Anexo 7 Tablas mantenimiento y control de equipos.



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

208



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Anexo 1. Estructura del cédigo tnico europeo.

ESTRUCTURA DEL CODIGO UNICO EUROPEO

SECUENCIA DE IDENTIFICACION
DEL PRODUCTO
CODIGO DEL ESTABLECIMIENTO DE | NUMERO UNICO DE | CODIGO DEL PRODUCTO NUMERO DE FECHA DE
TEJIDOS DE LA UE DONACION SUBLOTE CADUCIDAD
(DD/MM/AAAA)
Cédigo 1SO Namero del |dentificador Namero del
del pais establecimiento de del sistema de producto
tejidos codificacion de
productos

2 caracteres | 6 caracteres 13 caracteres 1 caracter 7 caracteres | 3 caracteres | 8 caracteres
alfabéticos | alfa-numéricos alfa-numéricos alfabético alfa-numéricos | alfa-numéricos | numéricos

El cédigo estd compuesto de dos partes, la secuencia de identificacion de la donacién y la
secuencia de identificacion del producto. Cada una las cuales se subdivide a su vez en otras

mas:
Cddigo del establecimiento de tejidos: se compone de un cédigo de pais y de centro Unico.

Ndmero Gnico de donacién. Identifica la donacion del banco. En el caso de las células
reproductoras, la asignacién la establece el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, de forma centralizada a escala nacional.

Cédigo del producto. Se compone de un identificador del sistema de clasificacion (EUTC,
ISBT 128, Eurocode IBLS) y un nimero de producto. En relacién con los productos que nos
afectan en reproduccién asistida, los codigos aplicados segun la clasificacion EUTC son:

e E0000056: embriones

e EO000057: ovocitos

e E0000058: tejido ovarico

e EO0000059: semen

e E0000060: tejido testicular
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Numero de sublote. Un nimero que identifica las partes alicuotas de esa donacion.
Fecha de caducidad. Dado que para las células reproductoras no se ha definido una
fecha de caducidad, se deben poner 8 ceros.

Pongamos un ejemplo:

Supongamos que el centro ES006120 almacena 3 pajuelas, fruto de una donacién de
semen, los SEC de estas serian:

Pajuela 1- ES006120xxxxxxxxxxxxx E000005%9 001 00000000
Pajuela 2- ES006120xxxxxxxxxxxxx E000005%9 002 00000000
Pajuela 3- ES006120xxxxxxxxxxxxx EO000059 003 00000000

NOTA el nimero Unico de la donacién, xxxxxxxxxxxxx, lo asignaria el Ministerio.
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Anexo 2. Normativa de control de calidad ambiental y de sistemas de climatizacién en Espana.

NORMA
UNE 100012:2005

ANO CARACTER

2005 | Obligatorio

ASPECTO QUE CUBRE

Higienizacién de sistemas de
climatizacion.

RITE
RD 1027/2007"

2007 | Obligatorio

Instalaciones fijas de climatizacién y
produccién de agua caliente sanitaria
(uso y mantenimiento).

UNE 171330-1:2008

2008

Obligatorio (en

Diagnéstico de calidad ambiental

(modifica ciertos
articulos del RD
1027/2007)

segun

revisiéon) interior.

UNE 171330-2:2009 | 2009 | Anulada Procedimientos de inspeccién de calidad
ambiental interior.

UNE 171330-3:2010 | 2010 | Obligatorio Sistema de gestién de los ambientes
interiores.

UNE 171340:2012 2012 | Anulada Validacion y cualificacion de salas de
ambiente controlado en hospitales.

RITE 2013 | Obligatorio para -Instalaciones fijas de climatizacién y

RD 238/2013 potencia >70kW y produccién de agua caliente sanitaria

UNE171330-1:2008

(uso y mantenimiento).

-Calidad Ambiental en hospitales.
-Verificacién, limpieza e higiene en
conductos de ventilacién y climatizacion
segun UNE 100012:2005

UNE 179007

2013 | Voluntario

Sistema de gestién de la calidad para
laboratorios de reproduccién humana
asistida.

UNE 171330-2:2014

2014
(en revision)

Recomendada

Aplica UNE 171340:2012 y anula UNE
171330-2:2009. Procedimientos de
inspeccion de calidad ambiental interior.

UNE 171340:2020

2020 | Obligatorio

Validacién y cualificacién de salas de
ambiente controlado en hospitales
incluyendo en anexo 2 el laboratorio de
reproduccién asistida.
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Anexo 3. Modelo PNT.

Departamento:

Titulo del PNT

Elaborado por:

Fecha elaboracién:

Aprobado por:

Fecha ultima versién:

PSOERIR Versién n°: Total

Logo del centro pPag.:

Cédigo:

1. Objetivo del PNT

2. Preparacién previa

3. Personal

4. Material necesario

5. Procedimiento

6. Indicadores de control de calidad

7. Registro de datos

8. Posibles efectos adversos
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Anexo 4. Mapa de Procesos.

Consiste en desglosar un sistema en forma de diagrama de flujo, en todos sus pasos
maés fundamentales, identificando cada proceso e incluyendo también los factores que
acttan sobre estos. Podemos diferenciar dos tipos de factores:

- Los factores intrinsecos: son los que son inherentes, causan y controlan el proceso. Por
ejemplo, hablariamos de sistemas de control de la temperatura, el pH y la humedad.

- Los factores extrinsecos son los que no estan involucrados directamente en el proceso,
pero pueden afectar a las condiciones de cultivo o producir una toxicidad que afecten
al desarrollo embrionario.

* Ejemplo desde obtencién de gametos hasta dia 6 de cultivo embrionario.

Recuperackin Aspiraciin
musestra de s=men folicular
Andlisis del
g . Owocitos en
cultive

Valoracidn

Culthic
rai

Y

Crioponservatidn

Cultive

embrionarin e i

OO

[

theo
Transferanc Crioeo nee rvacidn
onal
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Anexo 5. AMFE

Nombre del Sistema (Titulo):

Responsable (Dpto. / Area):

Responsable de AMFE

(persona):

Modo de
Fallo
ponente
del
Servicio

Unidad Medicina Reproductiva

Causas

NPSA1

NPSA2

Método de
deteccién

pepaness @

epuando O

9P o

]
Q
&
o
E)

Acciones
recomen-

dadas

Responsable

Accién
Tomada

Falta firma | No autoriza- | Falta de ve- | CT CT4 CT42 Verificarel | 3 | 1 |1 3 | Verificar | ENFERMERIA | Se verifican
consen- cién pareja | rificacion in dia previo a dia previo dia previo
timiento para trans- | situ del Cl la Paf todos ala los C.I.
pareja ferencia em- los c.i técnica
brionaria los C.I.
Adminis- Cancelacion | Falta enten- | FP FP5 FP51 Revisarins- | 3 | 2 | 2 12 | Compro- | ENFERMERIA | Enfermera
tracion del ciclo/ dimiento trucciones bar que la explica
errénea me- | obtencién instruccio- pacientes paciente paso a
dicacion por | menor nes por ha enten- paso
£ parte de la | nimero parte de la dido bien medicacion
3 paciente ovocitos paciente toda la y pide que
2 esperado/ informa- la paciente
o no des- cién. lo repita.
O encadena
ovulacién
Fallo Insemina- Fallo FOE FOE1 | FOE12 |Comprobar | 5 | 1| 2 20 | Doble ve- | ENFERMERIA | Doble
etiquetado | cién con verificacién ID por rificacion verificacién
bote recogi- | semen etiquetado embriélogos consulta/ consulta/la-
da muestra | equivocado laborato- boratorio.
seminal y posible rio.
gestacion
con gameto
incorrecto
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Funcién Modo de Causas NPSA1 NPSA2 NPSA3 Métodode G O Acciones Responsable
o Com- Fallo detec reco-
ponente w m menda-
del sl a3 das
Servicio e g
a 2
Fallo ID Sedacion Falta de FOE FOE1 |FOE12 |Comprobar | 5 | 1 20 |Lla ENFERMERIA | La paciente
paciente no ajustada | comproba- ID al entrar. paciente dice su
al pasar al al paciente | cién de ID La paciente dice su nombre al
quiréfano/ | con posi- al entrar en dice su nombre entrar.
sala transfe- | bles compli- | la sala nombre en al entrar.
.Aln rencia caciones voz alta
3 médicas /
2 fecundacion
o de ovocitos
O con semen
incorrecto/
transferen-
cia de los
embriones
incorrectos
IA semen Embarazo | Fallo ID FER FER2 FER24 | Doble 511 25 | Doble EMBRIOLOGO | Doble
equivocado | con gameto | paciente al chequeo verificacién
incorrecto | entregar la o sistema cacién consulta/la-
o muestra electrénico consulta/ boratorio.
= laborato-
.nm rio.
= Transfe- Embarazo | Fallo ID FER FER2 FER24 | Sistema 511 25 | Doble EMBRIOLOGO | Doble
m rencia con paciente al electrénico testigo testigo al
3 preembrién | preembrién | entrar en la o doble al cargar cargar los
equivocado | incorrecto | sala testigo los embriones
embrio- en canula.
nes en
canula.
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Funcién
o Com-

ponente
del

Servi

LABORATORIO

Modo de
Fallo

Causas

NPSA1 NPSA2

NPSA3 Método de

detec

peparelb @

epuaundo o

1°p o

uoIdd8

NPR

Ell

Acciones
recomendadas

Responsable

Accién
Tomada

Vitrificacion | No vitrifi- Fallo FER FER2 | FER24 | Sistema 41114 16 | Testigo com- | EMBRIOLOGO | Testigo
preembrion | cacion del | testigo electrénico prueba que se
equivocado | preembrion | al vitrifi- o doble extrae de la
correcto con | car testigo placa el em-
reduccién brién correcto
de posibi- para vitrificar.
lidades de
éxito
Vitrificacion | Embarazo FER FER2 FER24 | Sistema 5115 25 | Testigo com- EMBRIOLOGO | Testigo
embrién embrion electronico prueba que se com-
de otra equivocado o doble coge la placa prueba
paciente testigo correcta para que se
vitrificar. coge la
placa
correcta
para
vitrificar.
Pérdida Fallo FER FER2 | FER24 | Verificar 412 |1 8 Reparacién EMBRIOLOGO | Se
oportunidad | proceso selladora selladora o verifica
embarazo vitrifi- cambio a sellado-
embriones cacion/ soporte que ra.
soportes no necesite
defec- selladora.
tuosos/
sellado-
ra estro-
peada
Pérdida Fallo FER FER2 FER24 | Verificar 51111 5 Reparacion EMBRIOLOGO | Se
material proceso selladora selladora o verifica
biolégico vitrifi- cambio a sellado-
ovocitos Unico cacion/ soporte que ra.
paciente soportes no necesite
oncolégico defec- selladora.
tuosos/
sellado-
ra estro-
peada
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Funcién
o Com-

ponente
del

Servi

LABORATORIO

Modo
de Fallo

Efecto

Causas

NPSA1

NPSA2 NPSA3

Método de
deteccién

pepareb @

epuaundo Q

Acciones
recomenda-
das

Responsabl

Fallo Pérdida mate- | Rotura | FER FER2 | FER25 | mantenimiento | 5 | 1 Reparacién | EMBRIOLOGO | Repara-
sonda rial biolégico | sonda preventivo de sonda. cién de
niveles | dnico sonda.
nitré-
geno
bancos
Averia Pérdida mate- | Fallo su- | FER FER2 FER25 2 |1 Reparacién | EMBRIOLOGO | Repa-
incuba- | rial biolégico | ministro preventivo incubadora. racion
dora Unico eléctri- incuba-
co, fallo dora.
SAl,
corte
de luz
prolon-
gado,
fallo
datacare
Rotura Imposibilidad | Reduc- | FER FER2 FER25 | Mantenimiento | 3 | 1 Comprade | EMBRIOLOGO | Compra
microin- | de re cién preventivo un microin- de un
yector microinyeccion | posibi- yector de inyector
en el tiempo idades repuesto/ de re-
adecuado de éxito aumentar la puesto/
de la frecuencia aumen-
paciente de manteni- tar la
miento. frecuen-
cia de
manteni-
miento.
Fallo Manipulacién | Defi- CT CT3 CT32 Controles 2|2 Aumento EMBRIOLOGO | Aumento
sistema | de los game- | ciencias calidad aire frecuencia frecuen-
climati- | tos y procedi- | en semestrales revisiones. cia revi-
zacion mientos a una | mante- siones.
labora- | temperatura nimiento
torio no adecuada. | sistemas
Si es frio pu-
diendo afectar
a la calidad

embrionaria
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Funcién
o Com-
ponente
del
Servicio

LABORATORIO

Efecto

Causas

NPSA1

NPSA2 NPSA3

Método
de
deteccién

peparelb g

P o

uoIdd8

Acciones
recomendadas

Responsable

Accién
Tomada

Empleo de | Mal Erroren | FES FES1 FES12 | Verificacion | 2 2 Control EMBRIOLOGA | Control
medio de | desarrollo  |la verifi- caducidades semanal del semanal
cultivo en | embrionario |cacién de stock y del stock
malas las caducidades. y caduci-
condicio- caduci- dades.
nes o dades o
caducados uso por
tras su uso rotura de

stock
Rotura Utilizar Fallo FER FER2 FER21 | Mante- 2 1 Reparacion EMBRIOLOGA | Repa-
nevera medios en  [sonda nimiento nevera. racion
medios malas tempe- preventivo nevera.
cultivo condiciones |ratura

nevera
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Anexo 6. Modelo Fichas Biovigilancia.

BIOVIGILANCIA 2020 S MINISTER

Desde el 1 de enero al 31 de diciembre de 2019 7& OF SANIDAD

Los datos de esta ficha deben ser cumplimentados independientemente de si ha
ocurrido o no algin EAG/RAG en el centro o servicio.

Centro o Servicio que declara:

Persona que declara (nombre y apellidos):

Fecha de la declaracién: / / Teléfono de contacto:

N.° TOTAL DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES' (datos afio 2019):

N.° TOTAL DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES? (datos afio 2019):

' Se define EFECTO ADVERSO GRAVE (EAG) como cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencion, eva-
luacién, procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y tejidos que pueda conducir a la transmisién de
una enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o
que puedan dar lugar a hospitalizacion o enfermedad o la pueda prolongar.

?Se define REACCION ADVERSA GRAVE (RAG) como la respuesta inesperada del donante o del receptor, in-
cluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o aplicacion en el ser humano de tejidos y células,
que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a
hospitalizacion o enfermedad o que las prolongue.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA
EFECTOS ADVERSOS GRAVES. ANO 2019

Se debe cumplimentar una ficha para cada uno de los EAG que haya ocurrido en el centro o servicio.

1.Breve descripcién del EFECTO Adverso:

2. Especificar tipo y nimero de células o tejidos involucrados:

Espermatozoides de:  Parejald]  Donante CIN.:

Ovocitos de: Pareja[d  Donante I N.°:
Embriones originados con:
Gametos masculinos y femeninos de pareja O N.°:
Gametos masculinos de donante y femeninos de pareja [ N.°:
Gametos masculinos de pareja y femeninos de donante [ N.°:
Gametos masculinos y femeninos de donante O N.°:
Tejido ovérico O N.°: Tejido testicular O N.°:

Otros O N.°:

Si la muestra procede de donante, especificar:
Banco propio O Otro banco (nombre):

FASE EN LA QUE OCURRE EL EAG:

1. Seleccion del donante O 6. Almacenamiento O
2. Extraccién (obtencién) O 7. Seleccién de producto O
3. Pruebas de laboratorio (evaluacién) O 8. Asignacién O
4. Transporte O 9. Distribucién O
5. Procesamiento O 10. Otra fase (especificar):
CAUSA CONFIRMADA DEL EAG:
- Defectos de las células o tejidos [
Especificar: Contaminacion O Serologia positivald  Defecto genéticold  Otros:
- Error humano O
Especificar: Pérdida de la trazabilidad O Confusion identificacion[d  Otros:
- Fallo equipamiento O Especificar tipo de equipo:
- Material O Especificar tipo de material:

- Fallo del sistema (fallo del sistema de gestién de calidad) O

Especificar: Educacién, formacion [ Personal, carga de trabajo [J
Proceso, procedimiento o documentacién incorrectos [ Otros (especificar):

Otra causa (especificar) (]

3. Investigacién y conclusiones:

4. Medidas implementadas:
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FICHA DE BIOVIGILANCIA - DEFINICIONES

EFECTOS ADVERSOS GRAVES. ANO 2019

Fases en la que ocurre el EAG:

1. Seleccién del donante

La seleccion o evaluacion del donante se realiza para evitar realizar un procedimiento de obtencién
en un donante vivo con mayor riesgo de complicaciones y evitar el riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas u otros efectos adversos al receptor y, en la medida de lo posible, evitar el
riesgo de anomalias genéticas en la descendencia.

2. Obtencidn (extraccién)

Proceso por el que se puede disponer de células y/o tejidos para su aplicacion en el ser humano. (Este
proceso incluye la evaluacién, obtencién del consentimiento para la donacién, mantenimiento del
donante y la recuperacién de tejidos y células).

3. Evaluacidn (pruebas de laboratorio)

Pruebas llevadas a cabo durante o después de la obtencién o el procesamiento.
4. Transporte

Transferir o trasladar los tejidos y células de un lugar a otro.

5. Procesamiento

Operacién u operaciones que implican la preparacién, manipulacion, preservaciony acondicionamiento
de los tejidos y las células destinados a su aplicacién en el ser humano.

6. Almacenamiento®
Mantenimiento de las células o tejidos bajo condiciones controladas y apropiadas hasta su distribucion.
7. Seleccién de producto

Seleccion de los tejidos y células apropiados para la aplicacién humana, en funcién de criterios
bioldgicos y clinicos.

8. Asignacion

Asignacién (“emparejamiento/vinculacion”) de tejidos o células por parte de un establecimiento u
organizacion de tejidos responsable de la inseminacién o transferencia. Es el proceso de vincular
correctamente los gametos o embriones seleccionados a la receptora adecuada, a la historia clinica
del paciente correcto y el etiquetado de los mismos para mantener la trazabilidad. No incluye el
transporte y/o la entrega, que se debe informar en la etapa de actividad pertinente.

9. Distribucién®
Transporte y entrega de tejidos o células destinados a su aplicacién en el ser humano.
10. Otra fase

Se refiere a cualquier otra actividad o pardmetro en el proceso que puede afectar la calidad y la
seguridad de los tejidos y las células o dafar potencialmente al paciente.

3 Segun el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA
REACCIONES ADVERSAS GRAVES. ANO 2019

Se debe cumplimentar una ficha para cada uno de los EAG que haya ocurrido en el centro o servicio.

1. Breve descripcién de la REACCION Adversa:

Fecha de deteccion: / / Fecha de ocurrencia: / /

2. Paciente afectado:
Donante Receptor Descendencia
3. Tipo de célula o tejido implicado en la RAG:

Espermatozoides de: Parejal]  Donante [ (solo si han sido usados en tratamientos de IA)

Embriones originados con:

Gametos masculinos y femeninos de pareja

Gametos masculinos de donante y femeninos de pareja
Gametos masculinos de pareja y femeninos de donante
Gametos masculinos y femeninos de donante

O oooo

Tejido ovérico O Tejido testicular
Otros O

Si la muestra procede de donante, especificar:

Banco propio O Otro banco (nombre):

4. Causa confirmada de la RAG:
Transmisién de infeccion O Especificar etiologia de la infeccién:
Bacteriana O
Viral O Especificar: viB O vHC O vHO Otros:
Parasitaria O Especificar: Malaria 0 Otras:
Fungica O
Mediante priones O
Otra etiologia:

Transmisién enfermedad oncolégica maligna (con células de donante)*[d
Transmisién enfermedad de base genética (con células de donante)
Otra RAG [ Especificar:

Reaccién anafilactica O Gestacion ectédpica [ Embarazo molar
Rechazo [0 Otras causas (especificar):
Complicaciones durante la aplicacién de las técnicas (especificar) (1

SHOO  Torsién ovérica Complicaciones quirtrgicas

Infeccion O Reaccién a la anestesia Otras (especificar):

5. Investigacién y conclusiones:

6. Medidas implementadas:

Exclusion del donante Si O No O
Retirada de donaciones Si O No O
Informacion a otro/s centro/s Si O No O
Informacion a receptora/s Si O No O
Otras:

4 Mantenemos esta posible causa por indicaciones de la CE.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA - COMENTARIOS ADICIONALES

REACCIONES ADVERSAS GRAVES. ANO 2019

Caracteristicas de las reacciones adversas a incluir en la notificacién:

- Las reacciones adversas deben notificarse cuando sean “graves” y puedan vincularse a la seguridad
o la calidad de los tejidos o células donados o aplicados.

- Sdlo se incluirdn los informes de investigacion que hayan sido completados. Las sospechas de
reacciones adversas graves deben comunicarse a la autoridad competente, pero no se incluirén
en el informe anual a la Comisién Europea a menos que hayan sido plenamente confirmadas en la
fecha de su presentacion.

1. Gravedad

1. No grave Consecuencias clinicas/psicoldgicas leves. No hospitalizacion. No consecuencias
a largo plazo o discapacidad.

2. Grave El resultado de la reaccién adversa es:

Hospitalizacion* o prolongacién de la hospitalizacion y/o
Discapacidad o incapacidad persistente o significativa o
Intervencién para evitar dafios permanentes o

Evidencia de transmisién de una infeccion grave o

Nacimiento de un bebé con una enfermedad genética grave como consecuencia
de un procedimiento de RHA con gametos de donante o de embriones donados.

3. Riesgo para la vida Importante intervencion para prevenir la muerte o
Evidencia de transmision de una infeccién que supone un riesgo vital o

Nacimiento de un bebé con una enfermedad genética que supone un riesgo
vital como consecuencia de un procedimiento de RHA con gametos de donante
o de embriones donados.

4. Mortal Muerte en el donante o en la receptora.

*La hospitalizacién para observacion debe considerarse no grave.

En el caso de la reproduccién asistida, cualquier tipo de identificacién errénea o confusion de gametos

o embriones se considerara un acontecimiento adverso grave:

- Si se produce una RAG como resultado de una identificacién errénea de un gameto o embrién, es
decir, de la transmision de una enfermedad, entonces debe notificarse como una reaccion adversa.

- El dafo psicoldgico causado por la identificacion errénea de gametos o embriones o por la
confusién entre gametos no debe notificarse como una reaccién adversa grave.
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2. Imputabilidad
El objetivo de la investigacion es establecer su imputabilidad, definiendo este caso:

- Aquella reaccién adversa grave que ocurre en un receptor y que puede atribuirse a la aplicacién de
células y tejidos.
- Ocurre en un donante y puede atribuirse al proceso de donacioén.

Durante la investigacién deben establecerse si existen evidencias que relacionen la condicion del
receptor con caracteristicas en los tejidos y células aplicadas o encontrar una condicién similar en el
donante, o en su defecto encontrar otras fuentes o causas de la condicién en el receptor.

No evaluable Datos insuficientes para evaluar la imputabilidad.

0. Excluido Pruebas concluyentes, fuera de toda duda razonable, para atribuir a causas
alternativas al proceso de RHA.

1. Improbable Evidencia claramente a favor de atribuir a otras causas diferentes al
proceso de RHA.

2. Posible La evidencia es indeterminada.

3. Probable Evidencia a favor de atribuir al proceso de RHA.

4. Cierto Pruebas concluyentes, fuera de toda duda razonable, para atribuir al
proceso de RHA.

Tipos de RAG:

- Gestacién ectopica: solo si ha requerido intervenciéon quirdrgica y/u hospitalizacion. Las técnicas de
reproduccién asistida pueden ser un factor de riesgo para las gestaciones ectdpicas. Dado que la
causa puede ser multifactorial, como la etiologia no es clara, la calidad y seguridad de los embriones
y/o espermatozoides puede estar implicada.

- Embarazo molar: los embarazos molares son causados por embriones de 3PN (triploidia) o

embriones de 2PN con sélo cromosomas paternos. Esos embriones pueden ser transferidos en
ciclos de FIV, causando un embarazo molar.
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Anexo 7. Tablas mantenimiento y control de equipos.

MAMTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPD PARA LIMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA Pl COMENTARIOS
Ajuste e 12 distanoia interpupilar: antes de cada uso
Ajuste de las dioptrias
Vi, AU D - EMB
N/A Mantener todas |as superficies de vidrio en lavia de
iluminacion y dpticas [impias de aceite, grasay polvo
Centrado del condensadory ajuste del diafragma de NfA
. . 2 Ajuste del diafragma de apertura
Microscopio dptico o
vertical oinvertido® Ajuste de anillos de fases para el uso de objetivos de
VIL,VE A EMB, 5T
L Sharaches M, contraste de fases B
fases
,__.M“ﬂ.”mn_m Alineacddn y angulacidn de microplpetas para ICSI +0,5¢
Limpieza y lubricaci 6n de companentes Platina
v b A Calibracién-verificacidn de reticulas de ocular i HeA
] W REVISION de sU estado y elementas EME
Verificacion de mandos de movimiento y comprobacion
de recorridos en los 3 ejes 5T NfA
Centrado en lostres ejes
Eaﬁﬁei A Prueba de movimi 35 COM MICrOSCopio
( ¥ VE A Hidrd ulicos:
maotorizados) T e T ETE T = i
Sustitucion del aceite _ FAB
Motorizados
[Sustitucién de lagraza de los engranajes de gulas y 5T NSA FAB
D Comprobacion del fund i
Vi Ellrminacion de burbujas de aire del sistema EMB
5 Comprobacion de la angulacidn
Microinyectores: /A Engrasado de embalos MSA
VE A Comprobacion de la angulacion o
Comprobacion de [a valvula de purga del aire
Busqueda de fugas de aceite en el circuito
Ajuste de |a distancia interpupilar: antes de cada uso
Ajuste de las dioptrias
Vi, AU N/A D _ EMB
Lupa i ¥ Mantener todas las superficies de vidrio en la via de
estereoscopi iluminacién y dpticas limpias de aceite, grasa y polva
VE WA A Limpleza y lubricacion de 5T
* Verificar que el voltaje de alimentacién es el correcto para prolongar la vida util de la bombilla
VI: verificacién interna D: diario EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
VE: verificacion externa M: mensual ST: interno o externo
AU: antes de cada uso T: trimestral FAB: segun lo recomendado por el fabricante
N/A: no aplica S: semestral
A: anual
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MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS
EQUIFD PARA LiMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| At COMENTARIOS
Revlsian de larminas de tensian
Desbloguear barras para ajuste de altura Mecanica
Prueba de mandos de ajuste para tenslon
Estado patas y ajuste
Mesa anthvibratoria; Optimizacion de m_n_._.nﬂ_._ nivelacion Ambas
mecinica & de aire VE NfA A — S— ST MiA
Aislamiento de vibraciones de otros elementos en mesa
comgrimida Valvula de entrada del gas comprimido (02 aN2)
Presion de entrada del gas comprimido {02 6N 2] Alre
Reponeraceite del compresor: si no se conectaa una comprimido
central de aire comprimido {02 6 N2)
Revision del sistema electro-medanico; motor electrico,
v Multimetro, ve _._:_mn_n"_.. cond dor eléctrico, variador de velocidad
5 manémetnos, puertas, cables eléctricos, fusiblas,
mandmetro
vi reactancla, amancadaor, Interruptores, limparas =
(fluorescentes), comandao electrdnico, sistemas de
En casonecesario
Luxdmetro Medicidn de laintensidad y uniformidad de laluz limpiar o camblaria
fuente de lut
Sonémetro Ruide: medicién del nivel sonorn FAB
Medicidn de lavelocidad del flujo de aire frontal y 0
AnEirdmiats determinacion de |a uniformidad s kAl ﬂ
Fotdmetrode A Direccon y visualizacion del flujo de aire [Pruebade
aerosol patrones de humo): Desafio local y con grandes
nns_zn“mn%m 1Ry Medicidn del caudal de aire de extraccidn 5T
Caudaliniutis Veriflcacion de [os filtros de extraccdn: medicién
VE diferencial de presidn (caida de presidn)
Taca de renovacion hora del gabinete de lacabina FAB
Caja VAC Método de ensayo paravolumen de aire constante (VAC)
T Metodo de ensayo para volumen de aire vanable (VAV}
CajaVav
Prueba de respuesta volumen de aire variable (VAV] |
NfA Verificar la configuracidn del nivel de alarma de flujo
Medidor COV Medicign de COV post filtro
Flezas susceptibles de cambio:
NfA Soh Prefiltros Segun actividad
FAB Segun medida
Filtre de carbdn activo de COV
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Me: FAB: seglin lo recomendado por el fabricante

Preventiva




Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| ACERTACHIT] COMENTARIOS
Revlsldn del sistema electro-mecanico: motor eléctrico,
ventilador, condensador eléctrico, variador de velocidad,
:-“._.”.__“Mr_.”“”ﬂ”‘ mandmeatros, puertas, cables eléetrlcos, fusibles,
it reactancia, amancador, interruptores, lamparas
(fluorescentesy ultravioleta-C), comando electrdnica, FAB
sistemas de alarmas
En casonecesario
Luxémetro Medicion de laintensidad y uniformidad de laluz limpar o cambiar la
Hue nke do luz
Sonometro Ruido: medicién del nivel sonoro FAB
Tast de veloddad del fiujo de aire de entrada y del flujo :
Anemdmetro laminar unidirecdonal horizantal o vertical del aire de EEL o m.mw...._ n_ﬂm. Y
CSB:omfs  |tipode cabina
Impulsién: debe ser uniferme
N/ A Calibracién del flujo de aire NSA
—— Validacion del filtro HEPA de la cabina mediante Test
Cabines de flujo serosol D.0.F. [ Dispersed Oil Particules): test n_m. humo: debe FAB
Jaminar (IS0 18643- A q.mnm ner mn_mncmn_u_._._m-wﬁ las n_mq._n..__.mm
1), Cabinas de Caleule del caudal de aire de extraccidn 5T 30-100% Sélo CSB
segurided biokgica VE Caudalimetro Test de pérdida de carga (caida de presion) enlos filtros
clase 1y Il {UNE HEPA, verificando el grado de colmatad én (saturacién)
Fotémetra de Ensayo de Integridad {test de estanqueldad) v fugas
12468} : :
aerosol perimetrales enfiltro HEPA
= Medicion ambiental de particulas en tres puntos dentro
Wedidor de ¥ z s 7
partiiag de lacabina para |a dasificacion del puesto de trabajo en
dicl de reposo v/ dic enaperadd FAB
Visual Prueba de viswalizacion y direccion del flujo de aire
N/A Verificar la configuraci n del nivel de alarma de flujo
Vacudmetro Control estangueidad del sistema de gas y humidificacidn
Visual Estado del Mluximetro
. - 2 - SHlo tlene
Sonda externa Calibracion completa del sistema de calefaccion
Limpieza y ajuste de cristal calefactado
Revlsar y actualizar el estado del software
N/A Piezas susceptibles de cambio:
SdA Prefiltros Segin actividad
h/afios Filtror HEPA: cadla 30007 5000 horas de trabajo, o cada 5 afios FAB
A Cambiar el tubo de silicona del gas del humidificador Silo tiene
acién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: seguin lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Ez._..mz_ MIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO CONTROL| =\ i | FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA|, oo cion| COMENTARIOS
Comprabacion wisual de temperatura 0,290
v NfA D Comprobacién visual del porcentaje de CO2 +0,2%
Inspecdonar el clerre de |a puerta y goma estanca EMB Cierre estanco
i SR e ™M Comprobacién con equipo de medida de la temperatura +0,58C
Comprobacidn con equipa de medida del % de CO2 +0,5%
Incubadar poredl VI /A D Limpiera y desinfection NfA
de transp Prueba completa del sistema
Temperatura +0,2% En caso necesario
g | Sordesxems A [ st 0% alitrar
N Prueba de bateria completa {descarga y carga) h segin FAB| Reemplazar en
Comprobacién de tubos N/fA €aso necesario
v D Comprabacion wisual de temperatura +0,5%C
NfA Inspectonar el clerre da la puerta y goma estanca EMB [Cierre estanca
Vi TOSOA Limpieza y desinfeccidn NfA Segan actividad
Multimetro Revisidn del sisterna electrdnlco
Sonda extema Temperatura s050C | nH__“_....nh..,_.
Rt Plezas susceptibles de camblo:
VE A Resistenclas cal efactoras 5T ©
N/A Ventilador de enfriamiento R P ﬂ
Gama de [apuerta NfA =
e caso necesario
Bisagras de la puerta
Comprabacion visual de temperatura +0,2°C
PACH et v ol 56l platinas de
independiente, NfA D Comprobacidn visual de fisuras EMB N/A idrin
Hlatirmas Vi Limpiezay desinfeccidn
?..._.s.ﬁ-nznnn.nn Sonda externa M Comprobacion con equipe de medida de |a temperatura +0,29C
pars Multimetro Tensldn de alimentacidn 230 Vac 1+10%
Superficies
calefactadas en Sonda externa Temperatura +0,29C n sH.HHE_o
cliuasde Mo, Estado interruptor y torma de alimentacidn
Baflosaco, Maza NE A Estado del alimentador y su conector 5
calefactada, NSA erlficacidn de cableado interno de potenda NfA
portatubos Fundiones del teclado y display
ralefartada Estado de ruedas y freno Solo la mesa
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: seglin lo recomendado por el fabricante

Preventiva



Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA ACEPTACIGN COMENTARIOS
Antes de Test de supervivendia espermatica (HsA] 0,75-0,85 SMI > 0,85
Vi
puestan Test de emnbriones de raton (MEA) > 0% m_nw.n.:
marcha expandidos
Comprobacion visual de temperatura +0,22C
N/A Comprobacion visual del porcentaje de COZ L%
v Comprobacion visual del porcentaje de 02 405%C
& Inspecdonar el cerre nm.,um puertas ﬁwimoq_:_o:—nnum Y| eme Cierre
de |a puerta exterior & cdmaras individuales A
{sandwichera) &
vl Sonda externa Comprobadion con equipo de medida de 1a temperatura * 10,52C Puede ser
Comprabacidn con equipa de medida del % de CO2 * +05% mediante SMC
[ Semanal Revisidn del nivel de agua Nivel
N/A
4 ToS5dA Limpiezay desinfeccidn LTE Segdn actividad
Muestra 150 Aerobics
| il do agua, <150 mesdfilos
¥ muestreador T Control microbioldgico del agua, esterilidad ambiental, de e {ufe/m3)
volumétrico de superficies Hengos y
Incubadores de Impacts, Ausencla | levaduras
laminocultiva (ufefm')
Ajustes mecinicos:
controlada de €O, Tlntas de estanque dad de clerme de puerias ntenores y
D tamparatiray exterior e
humedad NfA Estado de |a toma exterior de cada uno de |os gases
_we_._z.__noq_ﬂuuq Vilvulade entrada de cada unode las gases N
Hpa zandulichora) Presion de entrada de cada Uno de 105 gases
Revisar y actualizar el estado del software FAB
Multimetro Sistema electronico de los parametros de laincubadora
Temperatura 202% En caso
o2 $02% necesana
S ),
ARl EHEU A [F] 40590 calibrar
VE Humedad 57 3%
Piezas susceptibles de cambio:
Fi camara, de CO2y N2
Botellin, bomba de agua y conjunto de tubos
I Tubo de toma de muestra para el contral diariode CO2y
Cambio de filtro HEPA y VOC en linea N/
NJA Cambio del sensorde CO2, 02 FAB
Camblo de lampara UV Sandwichera
Wentllador del sisteme de humidificacidn c.”_nﬂ_ma_u:
Wentilador de la calefaccidn de envoltura de aire Limpieza Visual
Em_._:m_ Waporizadar N/
a5 afios vulade CO2,
CadaSafos [Valvulade CO2, N2

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

D: diario

VI: verificacion interna

EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST interno o externo

M: mensual
T: trimestral

VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica
V: visual

(T, CO2, O2, humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
FAB: seguin lo recomendado por el fabricante

SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real

S: semestral
MP: Medicina
Preventiva

A: anual
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| ACERTACKON COMENTARIOS
v N/A "] Comprobacidn visual de temperatura +029% nmn_““u.ﬁﬂnn
Vi Sonda externa M Comprobacion con equipo de medidade la temperatura | L0 +0,5%C
M/A [¥] Limpieza y desinfeccign MN/A
Sonda externa Temperatura 0,29 n_.a.“”.__ﬂm.: '
Multimetro Tensidn de alimentacidn 230 Vac +10%
Estado Interrupter y toma de alimentacidn
Estado del all mentador y su conector
Verificacidn de cableado inte rno (conectores fijados)
Fijacidn de placa base y tapas (vibraciones)
Estado de tubos y limpleza Interior
Estado de mator o motores (ruido o vibraciones)
Aspirador folicular Estada exterior del pedal
Estado y fijaciones del cable del pedal
VE A Prueba del sensor de flujo en 22 batella 5T
ey Ajuste del 000 en pantalla tras 5 minutos de espera N/A
Encago neceiarin
Compraobar velacidad de presidn negativa calibrar
Verificar estanqueidad del circuito
Prueba de aspiracidn estable
Funclones del teclado, selector y display
Estado de ruedas y freno
|Piezas susceptibles de cambio:
Tubos silicona
Cable pedal
Tapdn 12 botella
Wl Software |0 Comprobacion en sotware de [os pardmetras contrelados EVIB sogin
Sistema de Sonda externa Verificacidn de |as sandas pardmetmn
monitorizacién Cambios de las sondas defectuosas
continuo de Cambios de los cables pasa-puertas dafiadas
parametros en Control de la comunicacidn de radio entre captadores y
tiemporeal (T2, VE NJA A m__..__mo_sm _ 5T N/A
€02, 02, humedad, Control de la fijacion de los emisores
presidn, contacto Cambio de las pilas captadores
seca) Actualizal de |as aplicaciones
Mantenimients de |a base de datos
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO CONTROL| ™ ooy | FRECUENTIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA|, oo citon| COMENTARIOS
Multmetro Tension de alimentacion 230 Vac +10%
Estadoi ptor y torma de ali ian
Verificacion de cableado interno de potenda
Funcion del pulsagor frontal y pedal
Estado de [a mardaza y su libre movimiento NfA
Estado de |a resistenciay su tensado
Termoselladora VE /A Comprobary limpiar |a guia de teflon 5T
Estado de ambos aislantes termicos
Ajuste de tiempo del sellado 20-40 FAB
Pruebas de sallada NSA
[Piezas susceptibles de cambia:
Funda q.o._ﬁuuw i NA
Funda resistencia
Vi Limpieza del equipo en posicion vertical, para evitar que EME
se mojen los componentes internos
PR /A Revisidn del estado general y del sistera electrénico NA
VE Revisidn del fusible de proteccidn sT En cacn
necesario
Revisarla superfice ceramica cambiar
Limpieza interior: estantes, cajones, paredes Tnteriores
N/A Desconectar el cable de alimentacién y limpiar el T
condensador: retirar sucdedad y polvo depositados sobre
la superficie (idealmente aspiradora con cepillo de
i [ Tradepapelde 5 | Exib E DHMHMW.
Fpi i Revisar |2 goma de a puerta iilegeaen
tudoel perimetro retirads
Frigorificos y Frcasnde o
congeladores Descongelar st
|- 200C) descongelacidn
. . Nunca utllhar
/A Descongelarsi el espesorde 1a escarcha es superiora 8 K clamantes
mm: desconectar, retiarel contenido, dejar |a puerta |cortapunzantes para
VE ablerta, ir retirando el agua a medida se acumula i ae._.ﬂm__ Hﬂ___; I
Revisidn del estado general y del sistema electronico
Revision del refrigerante En ease nacasario
Tira de papel Goma de la puerta Resistencia | combisfeilnar
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacion continuo de pardmetros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO coNTROL [~ FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REAUZA| , oo | COMENTARIOS
Comprobar gue el mecanismo de seguridad de |a puerta i derrame debe
v funciona correctamente y limpiar el rotor limpiarsa
o inmediatamente en el caso de que se presenten inmediatamente
Cargar o descargar los rotores dentro de una cabina de EMEB £j: manejo
seguridad bioldgica, si se trabaja con agentes bioldgicos Coronavirus
que requieran un nivel de contencidn 2 procesos LRHA
Semanal Limpleza y desinfeccién de fa cdmara y superfides FAB
Vi NiA Comprobar el estado del Emmn_.._m:._o de acople y ajuste de AR
los rotores manteniéndalos lubricados
M Revisar gue el mecanismo de cderre/seguridad de la Bih
puerta fundona correctamente
Verificar |2 lubricacion de los sellos tipa O, empaques y
juntas de estanqueidad
Registrar las horas de operacion para cada rotor en su sl
£ s vida Ot
cuaderno de bitacora
Desc inacion de la centrifuga y limpieza de motor
v Comprobar el controlador (selector de velocidad, tiempo
de centrifugado, temperatura de operacidn, alarmas)
Centrifuga Crenbisstie y Licdmatr Comprobar la exactitud en el control de tiempo y velocid 110%
Comprobar que el frena automatico o manual funciona
correctamente
NfA Revision, ajuste y limpieza de sistema eléctrico (limpieza | 5T N/
de tarjeta electronica, ajuste de contactos eléctricos,
revision de swiches y comandos de control, cableado)
VE Multimetro A Tensidn de alimentacidn 230 Vac +10% FAB
Comprobar gue las escobillas no estén desgastadas, 60-75% de su| Encaso necesarin
agrietadas o astifladas (no procede con motor de tamafio cambiar AMBAS
Verificar que no exista vibracidn excesiva en las muestras ? o Muestras
i No vibracidn g
al momento de hacer el centrifugado equilibradas
YA Lubricar con vaselina los pasadores del rator
Comprobar el estado general de las juntas
Lubricar las rascas y las juntas toricas de goma tipa O N/A Usar grasa de
ligeramente con grasa silicona alto vado
[ Verificar el estado y limpiar el filtro de 3 toma de aire y
las aletas difuseras del condensador Refrigeradas
g Control de temperatura +30C

VI: verificacion interna
VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica

V: visual

D: diario

M: mensual
T: trimestral
S: semestral
A: anual

MP: Medicina
Preventiva

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST. interno o externo

SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,

humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.

FAB: seguin lo recomendado por el fabricante
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EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIFOD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA, ACEPTACION COMENTARIOS
Vi Marcadar M Alineacion laser para eliminar la posiblidad de danar celulas | EMB/ST
Inspeccidn microscopica y limpieza de los extremos del N/A
cable de conexidn de fibra dptica
Limpieza de objetivo, modulo de espejo ¥ caja de control
Calibracién del abjetive del 14sar para garantizar upa wrqm
precision de <1 micra
Stekimaldsar VE N/A A Calibracién objetiva para garantizar la precisidn de las 5T
herramientas de medicion de software
Calibracidn del tamafio del orificio N/A
Actualizacion de software Duanitg
carresponda
Prueba completa del sistema
N/A N/A b Limpieza y desinfecdon de superficies
v Comprobacidn visual de EMB +0,28C
Vi Senda externa [¥] Comprobacién con equipo de medida de latemperatura *0,29C
Verificar todo el cableado, apretar, reemplazar y arreglar
donde sea necesario
YA Verificar la funcionalidad del hardware Nf&
Comprobar lasintonizacién y el ajuste de [a antena cAB
cuando sea necesario para corregir las espedficacdones
Sistema witness SO sREa [RevisarTas superficies calentadas para ajuste Y cal|bradidn +p20C En caso necesario
VE A de temperatura cuando sea necesario ST walibrar
Calibracién de |a pantalla tactil
Werificar el software de configuracién del drea de trabajo
¥ madificar cuando sea necesario
N/A Actualizar el software a |a version mas actual siempre que N/A
sea posible
Probar todas las areas de trabajo y administracion para
garantizar un funcionamiento correcto
¥ /A [1] Control posible formacdidn de escarcha o condensacion exterior Ausencia
Varilla/Sonda i i
Tanques de erlerns 7-15 dias/D Control manual /o consondas externas de nivel y T8 EMB > 180°C Segiin tanque
iaumm-_mn.u.o__ﬂ 4 Seguimienta de variadones en el tiempo de la frecuencia
ctiogsnicn /A Rl en la necesidad de llenade N/&
[ vE | A Vaciado y limpieza 5T — FAB |
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embriélogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segtin lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQuiPo

CONTROL

EQUIPD PARA
CONTROL

FRECUENCIA| PARAMETROS A CONTROLAR

REALIZA/

LIMITES DE
ACEPTACION

COMENTARIOS

Espectrofotdmetro
{bioguimica del
plasma seminal)

VE

Multimetra

NJA

Tension de alimentacion 230 Vac: verificar fugas

5%

Revigar las conexiones eléctricas y fusible de proteccion

Verificar el estado de |a lampara y el cero

Revisar el buen estado |as cubetas de cuarzo

Cambio de baterias que mantienen la memoria de datas

Inspeccidnvisual para verificar el estado e integridad de
sus componentes, asicoma limpieza de los mismos

Venficar que botones, Interruptores de contral y Germes
mecanicos, estan montados firmemente y gue su
indentificacion es clara

Confirmar que los elementos mecanicos {tuercas,
tomillos, abrazaderas) se encuentren ajustados y en buen

Prueba completa def sistema siguiendo la Ley de Beer

5T

LIE

En caso
necesario
cambiar

Balanza mecénica o
electrénica
(pesadafvolumen
seminal)

Vi

VE

NyA

Verificar la nivelacian

eriflcar el cero

Verificar el gjuste de sensibilidad

Limpiar el platillo de pesaje: polvo y sudedad

Limpiar interna y externamente |a cdmara de pesaje

Verificar los mecanismos de ajuste de la puerta frontal de
la cdmara de pesaje

Desensamblar y limpiar los componentes internos

Calibrar y documentar

Baiio Maria
(descongelacidn)

vl

EMB

FAB

Comp nvisual de temperatura

T05%

Lubricar el eje del motor eléctrico del agitader

N/A

VE

Sonda externa

Cambiar el agua previo apagado y desconexion del
mismo, y realizar limpieza interior y exterior evitando
doblar o gelpear la sonda de temperatura

EMB

Retirar la rejilla de difusién térmicay limpiarla

N7A

Sidispone de
sistema de
agitacion

Comprobadan con equipo de medida de la temperatura

NiA

Temperatura

5T

10,59

Encasanecesanc

ealibrar

Revisign del estado general y del sistema electrénico

NiA

VI: verificacién interna
VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica
V: visual

D: diario

M: mensual
T: trimestral
S: semestral
A: anual

MP: Medicina
Preventiva

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST: interno o externo

SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real (T, CO2, O2,

humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.

FAB: segun lo recomendado por el fabricante
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MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA, ACEFTACION] COMENTARIOS
Multimetro Verificar Ia integnidad y ajuste de 105 MEcanismos |piston]
o Verificar el ajuste de las puntas NJA
v Nf& Cargar la punta y verificar que no presenta fugas EMEB
ificar limpieza de las superficies interiores y exteriores
PPt s _maﬂ.ﬂﬁm_ ”H M_cﬁ znﬂﬂﬂhﬂ_wmmm Esterilizar la pipeta: desemsamblar si lo indica el fabricante) t””n._kc B
|de desplazamiento Desensamblar la pipeta y esterilizar
positivo, Pipetas de Limpiar los anillos en O, el émboloy las paredes Entasu necesaria
presidn negativa) y N interiores del clindro A cambiaranilos
automaticas VE A Lubricar émbolo y pistdn con grasa siliconada parapipetas | 7 Grasa especial
Melodo
gravimeétric Calibracldn FAB
balanga anatltical
Multimetro Cambiar |a pila N/A Mwoo____.”,n_ﬂu.:.o..
Camaras de = WiCrometroy ry ‘Callbracion rejilia central y verificacion de 1a profundidad = Wiedia £2DE | FAB
recuento edcala Vemier [ Segin uso Recambio: rejilla central deteriorada 7 aflos
Analizador de }%
imagen asistido por Realizacion / modificacidn/ del informe
ordenador |anélisis it NJA i Revisar |a calibracion del equipo, |as configuraciones y o /A
de semeny elaborar un nuevo certificado de instalacion
morfométrico de Revisian de la camara digital con [a que se abtienen las
calidad embrionaria) imdgenes
Sistamade Wultimetro Tension de alimentadon 230Vac 110% FAB
allmentacisn VE NJA A Prueba de descarga Minutos
ininte do [ SAl Reeemplar baterias Encaso necesaria
v igNar 51 s& forma condensacion en el exterior del tanque Ninguna
Sandas Intlext D Temperatura interna/externa -1895/228C
Vi Sonda Niwel EMB
v ” Inspeccidn de valvula de vacia lunta Intacta n.:an_r.Mw.S
Tanque de N2 Varilla pléstico Medir/registrar nivel y rellenar al maxime il
NfA A Limpieza y desinfecd Agua 40-502C
v Inspeccion externa en busca de golpes
VE  |Prusbadets Gafios Confirmacién de vacio o
de helio
NfA 10 afios Reemplazar
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrarad minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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MAN ) Y CONTROL DE EQUIPOS
ECQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIFD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA ACERTACION COMENTARIOS
Solucion Antes de Calibracion
patrdn cada uso Medidor solucidn patrdn tras calibracidn 7
v D Mantener el electrodo dentro de la solucidn tampdén de Sempre
almacenamiento que ne aald en wig
v Revizar nivel de la soludon conductora del electrado Saturada KO
Umpieza general del electrodo: solucion 0,1 Mde HCl o Durante 20
0,1 M de HNO3. Erjuagarcon minutes
Eliminacidn de depdsitos y bacterias del electrodo: agua Durante 10
N/jA dmeses Inmersidn en una disolucién 1:10 de |ejia doméstica, S minutes
limpieza de aceite del electrodo: enjuagar con un Sl
detergente medio o metll alcohol, Ak
Limpieza de depdsitos de proteinas del electrodo: Durante 5
WMedidor de pH s Inmersion en pepsina al 1% 6 en addo clomidrico 1M | EMB minutos
aminar el extenior del equipo y evaluar su estado general
[Verificar [a limpi eza de |as cubiertas y su ajuste
Verificar el buen estado, limplezay sistema de conex|én
del cable de la sonda de pH
Wy Werificar que los botones del equipo se encuentran en
5 buen estade y que se pueden acclonar sin dificultad
Comprobar fundonamienta normal de |a pantalla
Encasa necesario
Revisar las baterlas Si aplica e
Werificar que el vidrio del electrodo no presenta fisuras Ninguna
Solwcldn pH Prueba de fundenamienta midiendo el pHde una
conoddo solucidn de pH conocido
Equipos de medida Calibracion equipe y sondas. Luego ._.n_.ﬂ__..m-mmwm_._
externos patrones Vi Labaratoria A Instrucddn técnica de verificadén todas las sondas de T¢y 5 +0,220/+ FAB
de temperaturay Acreditado €02 no empleades come patrén frente al patrdn (£ 0,3% CO2
02/02 0,59/ 0,5% C03)
Medidor de COV
Congeladores
| programables |
Osmometros
Etiguetadora VE N/B LY Mantenimiento preventivo a7 FAB
Mandmetros
Sondas de 02 de
hipoxia y central de
slamas
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacion continuo de parédmetros en tiempo real (T%, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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Capitulo 4.1

Gestidén de la calidad.
Empar Ferrer i Robles.

Segun el articulo 16 del Real decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se estable-
cen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanos “se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos con la finalidad de determinar aspectos esenciales para la proteccién de la
salud y de la seguridad de las personas, tanto de los donantes como de los posibles
receptores, todo laboratorio de reproduccién humana debera desarrollar y mantener un
sistema de calidad y gestién de la calidad™.

La implantacion de un sistema de gestion de calidad permite:

e  Ofrecer una prestacién de servicios eficaz, eficiente y segura.

e  Satisfacer las necesidades y expectativas de los pacientes.

e Cumplir con estandares médicos y cientificos, obligaciones legales, cédigos
éticos y de conducta.

e  Proteger los derechos de todas las partes involucradas (incluidos los nifios naci-
dos de técnicas de reproduccion asistida).

Una gestion completa de la calidad debe incluir los siguientes puntos:
A. Fundamentos y bases del sistema gestién de la calidad.

El sistema a implantar es propio y Unico para cada centro, por ello la organiza-
cion debe desarrollar:
- Una politica de calidad. Que cubra las necesidades de todas las areas y acti-

vidades de la organizacién. Debe incluir metas, objetivos y recursos.

- Descripcién de responsabilidades. Estas directrices deberan implementarse

en todos los niveles de la jerarquia de la organizacion y en todas las éreas.
Debe haber un compromiso y participaciéon de todos los miembros de la or-
ganizaciéon. Debe quedar reflejado dentro de un organigrama.
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- Objetivos de la calidad. Claros y a largo plazo, que integren todos los aspec-

tos necesarios, como recursos humanos, desarrollo de instalaciones y tecno-
logia, planificacion econémica, etc.
- Planificacién de la calidad. La organizacién debe:
o Nombrar un responsable de la gestion de la calidad.
o Todos los miembros de la organizacién deben conocer las bases de la
gestion de la calidad, para ello se potenciara la participacion de todo
el equipo en la mejora continua de la calidad dentro de un entorno y
condiciones de trabajo adecuados.
Garantizar recursos en formacion en calidad e implantacion de nuevas técnicas.
Apoyar actividades de mejora continua de la calidad.
o Implantar revisiones periddicas de la gestion de la calidad en el centro.

B. Procesos y actividades para alcanzar estos objetivos.

Existen diferentes herramientas que nos permitiran alcanzar las metas proyecta-
das, realizando una gestién completa de la calidad, son las siguientes:

»  Gestion de la calidad.

»  Ciclo de calidad.

»  Gestion del riesgo.

Gestién de la calidad.

Es la integracion de actividades de calidad, que incluyen el control de calidad, la
garantia de calidad y la mejora de la calidad, en una filosofia de gestion. Figura 4.

Contral de
Calidad

Garantia
de
Calidad

Mejora de

la Calidad

Figura 4. Puntos que integran la gestién de calidad.
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Control de Calidad

Establecimiento de especificaciones de calidad para cada punto de control. La
evaluacién de los procedimientos utilizados para determinar la conformidad con
las especificaciones y la adopcion de las medidas correctivas si fuesen necesarias.

Garantia de Calidad

Todas las actividades necesarias implementadas para proporcionar la confianza
adecuada de que un producto o servicio cumplird las caracteristicas de calidad

requeridas.

Mejora de la Calidad

Aumentar continuamente la eficacia y eficiencia. La organizacion busca activa-
mente oportunidades de mejora de la calidad.

Dentro de la gestion de la calidad se utilizan dos conceptos base, descritos a continuacion:

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. Ejemplo: las técnicas como
Inseminacién Artificial (IA), Fecundacién In Vitro (FIV), Diagnéstico Genético Pre-

implantacional (DGP) y Crioconservacion de gametos y embriones.

Sistema

Comprende varios procesos metddicamente organizados; su aplicacién puede
realizarse en paralelo o secuencialmente.

Encontramos los siguientes sistemas de gestion de la calidad:

e Realizacién de los mapas de procesos y el anélisis de sistemas para inte-
grar la calidad en todos los procesos y niveles fundamentales (Anexo 4).

e Descripcion de todos los procesos y sistemas de forma estandarizada, sis-
tematizada y simple utilizando el formato de procedimientos normaliza-
dos de trabajo (PNT), tal y como vemos descrito en el apartado 4.3.

e Uso deindicadores. Andlisis de resultados asociados a procesos y su compara-
tiva con unos valores de referencia (como vemos descrito en el apartado 4.2).
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Ciclo de la calidad

Desarrollar procesos especificos para la mejora y garantia de calidad, imple-
mentando el ciclo de calidad (PHVA). Este es un proceso mediante el que se
planifican unos objetivos, se definen y eligen los recursos necesarios, se imple-
menta lo planificado, se comprueba el resultado y se verifica que se ha conse-
guido. La implementaciéon de este ciclo permite conseguir la mejora continua
de la calidad de un unico producto o servicio.

=implementar lo
planificado

sEstablecer los
objetivos y recursos
necesarios

*Tomar decisiones o =Seguimiento y
medicidn de los
procesos

resultantes

ejecutar acciones

Gestién de Riesgo

Deben desarrollarse actividades de prevencién, realizando la gestién del riesgo
e identificando oportunidades de mejora. Lo vemos descrito en el apartado
4.5.1 de este bloque.

C. Implantacién de un sistema de calidad en el laboratorio.

La implantacién de un sistema de gestién de la calidad en los laboratorios de fecunda-
cién in vitro debe realizarse por medio de la aplicacion de buenas practicas, que asegu-
ren el mantenimiento de un grado predecible de uniformidad, repetitividad, con unos
resultados consistentes y precisos, permitiendo asi ser un sistema auditable. Para ello es
necesario optimizar al maximo las habilidades del personal y las condiciones de cultivo.
Cuando se establece un sistema de calidad, se debe elegir qué aspectos se deben con-
trolar para optimizar el laboratorio. En la siguiente tabla, se presentan aquellos puntos
clave que se deberian incluir (Tabla 29).
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Tabla 29. Factores que intervienen en la calidad del laboratorio.

RECURSOS HUMANOS

e Responsabilidades definidas.
e Personal cualificado y competente.
e  Formacién y acreditacion continuada.

FACTORES AMBIENTALES O FiSICOS

e  Disefo de las instalaciones y laboratorios.

e  Equipamiento:

e Eleccion de equipos.

e  Mantenimientos, calibraciones y verificaciones.

e  Condiciones de cultivo: temperatura, pCO2, pH, humedad, osmolalidad.
e Medios de cultivo y material fungible: deben ser de calidad garantizada.
e Ambiente y calidad del aire.

METODOLOGIA

. Eleccién de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) adecuados, redactan-
dose todas las instrucciones para cada proceso.

e Identificacién y trazabilidad completa de las células, materiales, equipos y personal
que intervienen en actividades del laboratorio.

e Comunicacién con los pacientes: tener pautadas directrices operacionales.
e  Pautas de limpieza y gestién de residuos.
e Investigacion, ética y codigo de buenas practicas.

SEGURIDAD

e  Sistemas de gestion del riesgo.
e  Planes de contingencia y emergencia.
e  Seguridad bioldgica y biovigilancia.

CALIDAD

e  Gestidn y control de la calidad.
e Andlisis de Indicadores y establecimiento de valores de referencia.

DOCUMENTACION Y REGISTROS

e  Bases de datos del laboratorio y centro.
e  Boletines técnicos.
e Registros nacionales e internacionales.
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Capitulo 4.2

Empleo de indicadores como mejora continua en la calidad.
Empar Ferrer i Robles.

Dentro de un sistema de calidad en el laboratorio debemos verificar y garantizar que
estamos trabajando adecuadamente, con el uso de herramientas de gestion como es el
benchmarking. Esta técnica consiste en comparar los propios resultados con unos indi-
ces de referencia procedentes de los centros con mejores resultados para asi conocer

nuestra situacion y poder aplicar pautas de mejora.
La préactica de esta técnica incluye los siguientes 4 objetivos principales:

- Estudio comparativo para analizar como otros centros alcanzan niveles o resul-
tados més altos.

- Determinar dénde y qué mejoras deben ser aplicadas.

- Uso de la informacién y analisis para mejorar el rendimiento y el desempefio
del laboratorio.

- La medicién continua nos permite hacer un control del riesgo dentro del siste-

ma de gestidn y evitar fallos graves en el sistema.

Para poder realizar el benchmarking necesitamos el uso de indicadores. Estos son resul-
tados asociados a un proceso que podemos medir ya sea de manera cualitativa o cuan-
titativa. Es fundamental que estén perfectamente descritos y detalladas las férmulas de

célculo, para asi podernos comparar con los resultados de otros centros.

Debe haber un responsable de calidad, es funcién del director del Laboratorio o de la
persona que este designe. Este se encargara de la elaboracién y revision de los indica-
dores, el anélisis de los resultados e implantacion de pautas ante cualquier desviacion
de los valores de referencia.

95



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Recomendaciones:

1- Eleccién de los indicadores de calidad.

2- Descripcién de cada uno de ellos.

3- Seleccion de los valores de referencia.

4- Seguimiento de los indicadores:
a. Célculo de los indicadores de calidad.
b. Anélisis de los resultados.

c. Aplicacién de pautas de mejora.

1. COMO ELEGIR LOS INDICADORES DE CALIDAD.

Estos son fundamentales para el desarrollo y mantenimiento de un sistema de calidad,
siguiendo la maxima: “no puedes controlar lo que no puedes medir”. Los indicadores
que utilicemos deben reflejar aquellos aspectos, que haciendo su seguimiento, deberian
aportar un beneficio mesurable, no solo en el éxito del ciclo, sino a perspectivas de los

pacientes, de eficiencia, de evolucion de cada embridlogo, operacionales y econdémicos.

En nuestra eleccién debemos incluir indicadores relacionados con procesos del labo-
ratorio e indicadores globales, que son aquellos en los que va a intervenir también el
profesional clinico.

Existen trabajos de referencia sobre cuéles son los indicadores clave que deberiamos
elegir, los llamados Key Performance Indicators (KPI). A continuacién, se citan algunos
ejemplos de publicaciones sobre indicadores.

- Cuaderno de Embriologia Clinica: Indicadores de Calidad del laboratorio de
Embriologia: definicién y especificaciones (2016). Donde encontramos los si-
guientes indicadores:
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Tabla 30. Indicadores del laboratorio de embriologia.
Adaptada de Cuaderno de Embriologia Clinica (2016).

Porcentaje de fecundacién normal en FIV/ICSI. Ovocitos propios Ovocitos donados

Porcentaje de fallo total de fecundacion normal. En FIV En ICSI

Porcentaje de ovocitos degenerados post-ICSI.

Porcentaje de Gestacion Clinica por transferencia.

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos propios. en fresco criopreservados
En ciclos de FIV/ICSI ovocitos donados. en fresco criopreservados
De embriones criopreservados. ovocitos propios ovocitos donados
En ciclos de Inseminacion. IAC IAD

Tasa de Implantacién.

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos propios. en fresco criopreservados

En ciclos de FIV/ICSI ovocitos donados. en fresco criopreservados

De embriones criopreservados. ovocitos propios ovocitos donados

En ciclos de FIV/ICSI. ovocitos propios ovocitos donados

En ciclos de Criotransferencia. ovocitos propios ovocitos donados
Porcentaje de embriones utilizados en ciclos de FIV/ICSI. con ovocitos propios con ovocitos donados
Nimero medio de embriones por transferencia en fresco. con ovocitos propios con ovocitos donados

Porcentaje de supervivencia preembriénaria tras crioconservacién.

En ciclos con oocitos propios. embriones blastocistos
En ciclos con oocitos donados. embriones blastocistos
Porcentaje de embriones criopreservados por ciclo. en ovocitos propios en ovocitos donados
En ciclos de FIV/ICSI. ovocitos propios ovocitos donados
En ciclos de Inseminacion. IAC IAD
Porcentaje de supervivencia espermatica tras crioconserva- | sin capacitar capacitado
cién de semen.
Porcentaje de recuperacion de espermatozoides moviles pro- | Swim-up Gradientes de densidad
gresivos.

- Norma UNE 179007 de Sistemas de gestién de la calidad para laboratorios de
reproduccién humana:
o Indica que se tiene que realizar un registro de los procesos mediante
los indicadores anteriormente citados por ASEBIR.
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- Mortimer and Mortimer (2015) Quality and risk management in the IVF
laboratory: Clasifican los indicadores en diferentes grupos: clinicos, del
laboratorio, de eficiencia, de buenas practicas, operacionales y financieros.

- Registro de Nacional de Actividad-Registro SEF: Anualmente se publican los
datos de actividad de todos los centros de Espafia de dos afios antes.

- Bento y Esteves (2016) Establishing a quality management system in a
fertility center: experience with ISO 9001.

- Consenso de Viena (2017): el grupo de expertos de la ESHRE y de Alpha,
definieron una serie de indicadores y sus valores de referencia.

Indicadores centinela

Por la naturaleza de la fecundacion in vitro hacen falta dos tipos de indicadores: de
éxito y de fallos. En el momento de elegir los indicadores, hay que tener presente
los llamados centinela o de sucesos adversos. Son aquellos que, ante un descenso
acusado en sus resultados, nos indicarian la presencia de un problema critico. Son
infrecuentes, pero que cuando se combinan unos cuantos el resultado puede ser
devastador. La mediciéon continua de este tipo de indicador nos permite hacer un
control del riesgo dentro del sistema de gestidn y evitar fallos graves en el sistema.

Un indicador centinela muy importante es la tasa de formacién de blastocistos de
buena calidad en D+5, tal y como Hammond y Morbeck (2018) demuestran, que
sirve como marcador temprano de resultados adversos asociados a cambios plani-
ficados o inesperados en las condiciones del laboratorio.

2. DESCRIPCION DE LOS INDICADORES.

Hay una serie de caracteristicas que se debe cumplir a la hora de elaborar y elegir un

indicador para nuestro sistema de gestion:

Relevante. Los indicadores seleccionados deben de ser claves en el proceso.
Disponible. Su obtencién debe ser rapida y completa.

Valido. Medir lo que realmente quiere medir.

Objetivo. Expresar datos y no opiniones o juicios de valor.

De confianza. Las fuentes de informacién deben de ser fiables.

o v ke wWwNe

Comparable. Debe ser sensibles a los cambios y mostrar las transformaciones.
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7. Concreto. Han de ser especificos y reflejar los cambios pertinentes ocurridos en
una determinada situacion.
8. Medible. Para poder valorarlo.

Cada laboratorio debe elegir un conjunto de indicadores y esta seleccién debe actuali-
zarse peridédicamente, segun las necesidades y evolucion del mismo y por la incorpora-
cién de nuevas técnicas.

De cada uno de ellos se debe detallar la siguiente informacién (Tabla 31):

Tabla 31. Ficha de indicador.

Nombre indicador

Descripcion del indicador | Cudl es el proceso bioldgico o técnico

Férmula Expresién matematica que refleja el resultado de la medicién.

Explicacion de términos | Define los términos utilizados en la férmula de calculo.

Tipo de tratamiento Origen gametos, ciclos en fresco, criotransferencias, PGT...

Inclusiones y exclusiones | Edad materna, biopsias testiculares, PGT...

Valores de referencia ASEBIR, Registro SEF, Consenso Viena, Alpha consenso.

Periodicidad de revision Muestra representativa de la poblacién definida (min. n=30).
del indicador

Indicador clinico ) Revisién resultados con clinicos.

(no solo del laboratorio)

Estandar Nivel de cumplimiento para el indicador (intervalo de confianza al 95%).
Comentarios Anotaciones acerca de la validez del indicador.

Dentro de la ficha del indicador ha de especificarse la frecuencia de medicién y anélisis del mis-
mo. De este modo se da cumplimiento a requisitos de gestion de calidad, en el que los indica-
dores son una herramienta de la que se sirve el sistema para recabar informacion, detectar “No
Conformidades™y establecer acciones correctivas encaminadas a corregir las desviaciones.

3. VALORES DE REFERENCIA PARA LOS INDICADORES.

Descripcién de los niveles de referencia.

Debemos definir los estandares e indicar cuales van a ser sus niveles o rangos, que utili-
zaremos para comparar una poblacién de casos.
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Podemos encontrar en la literatura, diferentes posibilidades:

Cuaderno de Embriologia Clinica: Indicadores de Calidad del laboratorio de
Embriologia: definicién y especificaciones (2016): En este trabajo se utilizan
los limites establecidos por AEFA, para el calculo de las especificaciones de
calidad analiticas, y se describen 3 niveles de especificaciones:

Minima: aquella que es capaz de conseguir el 95% de los mejores laboratorios.
Deseable: aquella que es capaz de conseguir el 75% de los mejores laborato-
rios.

Optima: aquella que es capaz de conseguir el 25% de los mejores laboratorios.

Mortimer and Mortimer (2015): Quality and risck management in the IVF
laboratory: tuvieron en cuenta dos niveles de referencia que se utilizaron pos-
teriormente en el consenso de Viena, son los siguientes:

Valores de competencia: serian los minimos.

Valores benchmark: serian la mejor practica, lo que nos gustaria tener, objetivos
siempre realistas.

Seleccion de los valores de referencia

Existen diferentes publicaciones que podemos utilizar para extraer los valores de refe-

rencia. Es fundamental tener en cuenta, el perfil de pacientes o tipo de tratamiento para

los que estan descritos en cada una de ellas:

El Grupo de Interés Calidad de ASEBIR, actualiza anualmente a través de
las Fichas de Especificaciones de Calidad de Indicadores del Laborato-
rio de Embriologia, los valores estandar de los indicadores que se extraen
de los datos presentados en el Registro de Actividad de la SEF de los dos
dltimos afos. Estos datos se encuentran publicados en la pagina web de
ASEBIR.

El Registro Nacional de Actividad- Registro SEF publica anualmente una gran
cantidad de datos de indicadores de todas las técnicas.

En el Consenso de Viena, se establecieron unos KPI minimos para los labora-
torios de reproduccion asistida, para ciclos en fresco de FIV/ICSI; los definieron,
detallaron las férmulas de célculo e indicaron los niveles minimos de competen-

cia y benchmark por consenso.
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- Enelafo 2012 la asociacion Alpha publicé un consenso sobre indicadores cla-
ve y benchmark especifico para los procesos de crioconservacion.

- Recientemente, la ESHRE publicé los indicadores del consenso de Maribor en-
focados a medir la eficacia de la practica clinica en los tratamientos de repro-

duccidn asistida.

Si un laboratorio tiene un indicador del que no se hayan publicado valores de referencia,

habria que recurrir al histérico del centro para definir estos valores de competencia.

4. REVISION DE LOS INDICADORES

Los laboratorios deberian disponer de un sistema informético monitorizado para la extrac-
cién automética de los indicadores desde la propia base de datos donde conste la ficha
de cada indicador, con sus caracteristicas, los resultados histéricos con gréficos y con los
valores de referencia, para poder realizar el anélisis periédico de forma rapida y funcional.

A continuacién, se muestra un ejemplo de ficha informatizada de seguimiento de un

indicador (Figura 5):
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Figura 5. Ejemplo de la ficha de seguimiento de un indicador.
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Calculo de los indicadores

- Debe tener una frecuencia de revisiéon programada. Esta debe planificarse se-
gun el tipo de centro, nimero de ciclos, nimero de embridlogos, técnicas,
etc.... Se recomienda que se realice con un minimo de 30 casos.

- Las férmulas deben estar claras, los grupos a analizar bien diferenciados y que-
dando claras las exclusiones.

- Los resultados deben quedar registrados.

Andlisis de los resultados
El responsable de calidad debe realizar la evaluacién de los resultados:

- Compararlos con los valores de referencia.

- Compararlos con los resultados habituales del laboratorio. Analizar los datos
histéricos y evaluar si existe una tendencia.

- Detectar bajadas en los resultados e indagar en las posibles causas que han
podido producir el posible problema.

- Esimportante en el andlisis tener presente el tipo de indicador:

e Sies una técnica o proceso que hacemos en el laboratorio se deben
analizar todos los factores que intervienen (embriélogos, equipos, me-
dios, fungible...).

e Siesun indicador global, este deberia revisarse junto con los clinicos.

Aplicacién de pautas de mejora
Debemos tener en cuenta las diferentes situaciones que nos podemos encontrar:

1. Ante un descenso en los resultados de un indicador debemos analizar todos
los aspectos que pudieran estar relacionados: cambios de protocolos, control
de pardmetros de calidad en el cultivo (temperaturas, pH, gases, medios, incu-
badores, neveras), embriélogo en periodo de aprendizaje, obras cerca del la-
boratorio... Es importante encontrar el momento en que comienza el descenso.

2. Siun indicador de proceso se encuentra bajo los niveles minimos y se mantie-
ne, significa que hay un problema en la realizacién de la técnica. En este caso
seria conveniente realizar una revision de la bibliografia existente, realizar cur-

sos de formacién y consultar con comparieros de profesion.
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3. Cuando vemos que, en un indicador, nuestros resultados estan dentro de los
niveles de normalidad y lo que queremos es mejorar, alcanzar el nivel 6ptimo o
benchmark. En este caso muchas veces es dificil saber qué debemos hacer para
conseguir este objetivo; las pautas son parecidas a cuando no tenemos buenos
resultados, pero quizads méas complejas, porque estaran asociadas a pequefios
detalles. Por lo que se deberia realizar una buena revisién de lo publicado, de
las guidelines, consultar con otros embridlogos, formarse y actualizarse en la
técnica.

Cuando detectemos las formas de mejora, las pautas a aplicar deben quedar descritas y
registradas a partir de cudndo se empiezan a aplicar.
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Capitulo 4.3

Procedimientos Normalizados de Trabajo.
Maria Fernandez Diaz.

Los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) son procedimientos escritos y
aprobados segun las normas de correcta elaboracién y control de calidad que describen
de forma especifica las actividades que se llevan a cabo en un laboratorio de reproduccién
humana asistida. Contienen una descripcion pormenorizada de todas las operaciones
del laboratorio desde la entrada de muestras hasta la adquisicion y archivo de datos, asf

como los procesos administrativos involucrados en la gestion.

Tiene por objetivo dejar reflejado de manera escrita, clara y sencilla, las normas de
funcionamiento en la unidad de reproduccién asistida para que su aplicabilidad sea
siempre la misma independientemente del operador que vaya a llevarlo a cabo. Deben
estar actualizados, accesibles y con una descripcién clara de cada procedimiento, ya que
supone una forma de organizacién interna del centro.

1. Campos que deben aparecer en la primera hoja de un PNT.

a) Identificacién del centro: centro, laboratorio, unidad al cual pertenece el PNT.
b) Identificacién del documento: técnica o procedimiento que va a ser descrito.
¢) Identificacién del area de aplicacién del laboratorio: subunidad del laboratorio
donde tiene aplicacion.
d) Coddigo del PNT: se aconseja que sea alfanumérico, estando las letras
relacionadas con el tipo de procedimiento o area de aplicacién. Como ejemplo:
- Dos letras para indicar el é4rea de aplicabilidad: AN Andrologia,
EMEmbriologia, CR criobiologia, etc.
- Numero: para llevar un orden consecutivo de creacién de procedimientos
més sencillos a méas complejos.
e) Versién: debe indicarse el n°® de versién que es, qué se modifica y la fecha de
modificacion.
f)  Fecha: fecha en la que se dio de alta la versién actual.
g) Titulo: incluir la nomenclatura recomendada.
h) Elaborado: indicar quién o quiénes han elaborado el PNT.
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i)  Aprobado: indicar quién da la autorizacién final para su aplicacion en la unidad.

i) Registro de revisiones: deben realizarse al menos una revisién al afio donde
debe figurar el N.° de versién, la fecha, la modificacién si procede, el nombre y
la firma del responsable de la revision.

2. Partes que debe incluir un PNT.

El PNT debe adaptarse al dmbito de aplicacion al que haga referencia. Por ello, la
estructura puede variar entre los PNT dirigidos a gestion de documentacién o para la
descripcién de técnicas. Para ver un modelo de PNT (Anexo 3).

Terminologia: indicar las abreviaturas o conceptos a los que posteriormente va a hacerse
referencia y puedan dar lugar a duda (abreviaturas, acrénimos, simbolos, etc.).

Objetivo/Alcance: definir el propdsito del PNT, asi como los resultados que se pueden
utilizar como indicadores de su rendimiento.

Preparacion previa: indicar si existe necesidad de una preparaciéon previa de
comprobacién de documentacién o estado de equipos o material.

Personal: reflejar qué cualificacién del personal y qué cantidad del mismo es necesario
para llevar a cabo ese protocolo.

Materiales: identificar los materiales necesarios para realizar el trabajo descrito.

Procedimiento: desarrollo ordenado y descriptivo de los pasos a seguir en el
procedimiento.

Puntos de control de calidad: hacer referencia a los indicadores de calidad
correspondientes.

Registro de datos: si el procedimiento requiere de un registro de lo realizado u obtenido,
debe indicarse qué tipo de registro es, en qué formato estd y como acceder a él, asi
como la posicién fisica donde encontrarlo impreso en el centro. En el caso de que se
trate de una plataforma a la que el acceso sea restringido, debe indicarse el responsable
del registro de los datos.
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Posibles efectos adversos: dejar constancia de cémo actuar frente a situaciones no

habituales que conlleven modificacion en los siguientes pasos del PNT.

Deben existir también PNT correspondiente a aquellos procesos puramente
documentales, asi como un registro global del total de PNT donde quede constancia de
las versiones en vigor y su localizacién, fisica y en papel, para un facil acceso por parte
de todo el personal.

Los PNT son propiedad intelectual del laboratorio, por ello es aconsejable que cada
hoja lleve la marca de agua de “prohibido fotocopiar” y el sello del centro o unidad de

reproduccion.
3. PNT en el Laboratorio de Reproducciéon Asistida.

Atendiendo al objetivo de los PNT, debe considerarse la realizacién de todos aquellos
que conlleven beneficio a la hora de trabajar tanto en los laboratorios como en el resto
del centro de reproduccion asistida. Por eso se indica a continuacion unos ejemplos de
aquellos que se deberian tener, pero siempre teniendo en cuenta que debe adaptarse a

las necesidades de cada centro.

e  Mantenimiento.

o Pauta de funcionamiento de equipos.
o Control de condiciones ambientales.
o Control de condiciones cultivo.

o Verificaciones y calibraciones.

e Laboratorio FIV.

o Pautas basicas de laboratorio.

Técnicas de laboratorio.

Técnicas complementarias de laboratorio.
PGT.

O O O

e  Gestidn banco de ovocitos y embriones.
e Identificacién y trazabilidad.
e Seguimiento de embarazos.

e Compras, inventario y proveedores.
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4. Revisién y mantenimiento de los PNT.

Los PNT deben estar aprobados por la direccién del laboratorio y ser revisados
periddicamente (pudiendo realizarse cada 6 meses o 1 afio segln el volumen de trabajo
del centro, o cuando se incorpore una técnica o proceso nuevo) dejando constancia de
las modificaciones que se produzcan en el mismo por minimas que sean. De esta forma
se debe indicar la fecha de modificacién, el nimero de versién del PNT y la validacion
de la direccion del laboratorio.
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Capitulo 4.4

Identificacion y trazabilidad.
Nereida Ortiz Pifiate.

La trazabilidad de un laboratorio de RHA consiste en asegurar la capacidad de ubicar,

localizar e identificar:

Los gametos y embriones de pacientes y donantes en cada paso de su mani-
pulacion.
El profesional que ha llevado a cabo cada procedimiento relacionado con el

material biolégico reproductivo.

Toda la informacion relevante relacionada con los productos, materiales y equi-
pos en contacto con los gametos y embriones, que puedan afectar a la calidad
y seguridad de los mismos.

La trazabilidad de las muestras bioldgicas debe garantizarse desde la donacién, la ob-

tencién, el procesado, la evaluacién, el almacenamiento y la distribuciéon hasta llegar al

receptor o hasta ser desestimadas y/o descartadas.

4.4.1 ldentificacion de pacientes, gametos y embriones.

El laboratorio debe establecer los protocolos de filiacion que garanticen la co-
rrecta e inequivoca identificacion de los pacientes y los donantes y de sus ga-

metos y embriones.

El laboratorio debe crear un sistema de identificacion para cada paciente y
donante, que se diferencie en cada tratamiento realizado.

Los donantes y sus gametos deberan identificarse con el Sistema de Codifica-
cion Unico Europeo (SEC) y registrarse en Sistema de Informacion de Repro-
duccion Humana Asistida (SIRHA) (Anexo 1).

Ademas, se recomienda utilizar al menos 3 formas de identificacion tanto para

los pacientes, como para los donantes, asi como para sus muestras biolégi-
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cas (ej. nombre completo, nimero de historia/nimero de tratamiento y cédigo
interno del laboratorio).

e Se debe establecer un sistema seguro de confirmacién de la identificacion del
paciente/donante, en cada etapa de un proceso (recoleccién de ovocitos, re-
cogida de muestra seminal, crioconservacion, transferencia, inseminacién, etc.).

e Se recomienda al personal del laboratorio que sea el paciente/donante quien
facilite sus datos de identidad (nombre completo, fecha de nacimiento, nimero
de identidad), en vez de leerles dicha informacién para que sea confirmada o
rechazada por ellos.

e Deben identificarse con el cédigo del paciente/donantes del laboratorio, todos
los tubos, placas, soportes, bote de recogida de semen, etc.

e Launidad de Reproduccién Asistida debe verificar la identidad de los pacientes
y donantes (ej. documento de identidad con fotografia).

4.4.2 Trazabilidad de pacientes, gametos y embriones.

e Sedebe implantar un sistema de trazabilidad, que asegure la imposibilidad de coin-
cidencia temporal o espacial de las muestras bioldgicas de diferentes pacientes.

e Se debe asegurar la correcta identificacién del profesional, que actta en cada
una de las tareas que puedan suponer un riesgo en la trazabilidad.

e Se deben seguir los protocolos de trazabilidad y testigo, en cada uno de los
siguientes procedimientos: recoleccion de gametos, preparacion de la muestra
seminal, decumulacién ovocitaria, inseminacién y microinyeccién de ovocitos,
cambios de gametos y embriones entre placas y tubos, valoracién embrionaria,
transferencia embrionaria a la paciente, inseminacién espermatica a la paciente,
biopsia embrionaria, crioconservacion, descrioconservaciéon y almacenamiento
de gametos y embriones y transporte de gametos y embriones.

e  Deben identificarse los pasos de cada procedimiento que se consideren criticos
(eventos que potencialmente puedan tener efecto sobre la calidad y la seguri-
dad de los gametos y embriones), y en los mismos, debe realizarse siempre una
doble verificacién (ej. unién de gametos de una pareja), a menos que se utilice
un sistema automatizado.
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Se debe asegurar en todos los procedimientos realizados, la identificacion para
su trazabilidad, de los materiales, los productos y los equipos empleados (re-
ferencias, lotes, caducidades, etc.), asi como los pardmetros fisicoquimicos del
laboratorio (CO,, O, , temperatura, pH). (ver apartado 3.4. Recursos Fisicos:
Medios de cultivo y material fungible)

Los equipos empleados (incubadores, contenedores criogénicos, etc.), deben
organizarse de una manera que garantice una facil identificacién y acceso a las
muestras bioldgicas contenidas en los mismos y que minimice al méximo su
manipulacion.

Debe especificarse quién recibe los productos y materiales empleados en el
laboratorio, sus correctas condiciones de envio (e]. temperatura), fechas de ca-
ducidad, periodo de ciclos en los que se utiliza (fecha de apertura y de descar-
te), etc.

Requisitos de la Trazabilidad.

Se debe documentar y registrar todo el proceso de trazabilidad en cada proce-
dimiento, incluyendo:

o Las responsabilidades y los requisitos relacionados con la trazabilidad.

o La verificacion de la identificacién de los pacientes y los donantes y sus
muestras bioldgicas.

o Fecha y hora, identificacién del profesional que lo ha llevado a cabo, asi
como la identificacién y la firma del testigo.

o Los productos, materiales y equipos utilizados.

El sistema de documentacién debe garantizar la trazabilidad aun cuando se
produzcan cambios en las parejas. Los datos y la informacion médica referente
a cada miembro de la pareja deben registrarse independientemente, mante-
niendo la relacién en los procesos que han llevado a cabo de forma conjunta.

Los registros de la trazabilidad deben mantenerse por el periodo de tiempo
especificado en la legislacién nacional y europea.
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Sistemas Automatizados de Trazabilidad.
e Se recomienda altamente utilizar sistemas automatizados de trazabilidad.

e Debe comprobarse que la tecnologfa utilizada por el sistema ha sido testada en
cuanto a su seguridad para gametos y embriones.

e Se debe garantizar, en caso de fallo del sistema automatizado, que todos los
pasos de cada procedimiento cumplen los requisitos de trazabilidad.

e Ademas del modo de identificacion propio de los sistemas automatizados, de-
ben marcarse las placas de cultivo, tubos, soportes, etc., con la identificacién
Unica del paciente/donante.

e En los laboratorios en los que no se utilizan sistemas automatizados de traza-
bilidad, el embridlogo necesitara siempre de otra persona que realice la labor
de testigo.

Personal del Laboratorio en el proceso de Trazabilidad.

e Todo el personal del laboratorio debe recibir una formacién apropiada y actua-
lizada, del sistema de trazabilidad.

e Debe haber un seguimiento y conformidad del protocolo de trazabilidad esta-
blecido en el laboratorio y en caso de detectar un fallo, deben implementarse
las acciones correctivas necesarias para solventarlo.

e Debe evitarse que el personal realice actividades repetitivas y/o que tenga so-
brecarga de horas de trabajo, que puedan aumentar el riesgo de error en el
laboratorio.

e Previo al inicio de un tratamiento, el laboratorio debe tener acceso a los con-
sentimientos informados, datos clinicos y datos serolégicos realizado por los
pacientes y donantes. Los mismos deben estar adjuntos en su historia clinica y
deben haber sido validados por el responsable médico.
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4.4.3 Biocustodia.

Biocustodia se refiere a la proteccion del material bioldgico contra el robo, pérdida o
desviacidn, para evitar que puedan ser usados de forma indebida. Para ello, en el labo-
ratorio de reproduccién asistida, se debe:

e Designar un responsable de la biocustodia del laboratorio.

e Desarrollar un protocolo de trazabilidad que garantice la custodia de los game-

tos y embriones crioconservados y almacenados en el centro.

e  Establecer un sistema seguro de identificacién y de comprobacién durante el

proceso de crioconservacién, que incluya:

o Los soportes y pajuelas de seguridad para gametos y embriones de-
ben estar marcados de forma clara y permanente con la identificacion

y/o cédigo del laboratorio del paciente/donante.

o Una adecuada organizacién de los bancos de almacenamiento que
aseguren un facil acceso e identificacion de las muestras bioldgicas
contenidas en los mismos.

e Realizar una doble verificacion de la identificacion de la placa o tubo que con-
tiene los gametos o embriones de un paciente/donante, que corresponda con
la identificacién del soporte o pajuela de seguridad en el que serén criocon-
servados.

e  Realizar una doble verificacién de la identificacién del banco de almacenamien-
to y localizacién dentro del mismo, de los gametos y embriones crioconserva-
dos.

e Disponer de un control de accesos a la zona de almacenamiento de los bancos.

e En caso de detectarse una anomalia, informar de manera inmediata al respon-
sable de biocustodia del laboratorio.

e  Establecer los registros necesarios que permitan una trazabilidad de las mues-
tras desde su entrada al laboratorio hasta el cese de su conservacién, o hasta
su traslado. Entre ellos, deben incluirse los siguientes registros:

- Entrada y salida del material bioldgico (fecha, hora, origen, destino), con codi-

ficacién Unica para cada muestra.
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- Inventario de la localizacidn de las muestras bioldgicas y su almacenamiento.

- Utilizacién, que recoja destino, movimientos, usos (técnicas), incluyendo la
recodificacion de alicuotas en su caso.

- Cese de conservacién de muestras biolégicas.

e Documentar y registrar, en diferentes soportes, la informacién que garantice la
localizacion inequivoca de los gametos y embriones custodiados en el centro.
e Mantener estos registros por el periodo de tiempo especificado en la legisla-

cién nacional y europea.

Traspaso de la custodia

Durante el traslado de gametos y embriones, ya sea por decisién de los pacientes o
por el cese de actividad del centro de Reproduccién Asistida, se realiza un traspaso
de la custodia y por tanto de la responsabilidad sobre ellos. Para ello:

e La custodia se transfiere desde el centro emisor con la entrega de la muestra
bioldgica, tras comprobar que el contenedor y las muestras estan en condicio-
nes adecuadas y con la documentacién en regla, a la empresa de transporte

encargada de realizar el traslado al centro receptor.

e La empresa de transporte, tras firmar su recepcion, pasa a ser responsable de
la muestra bioldgica y de cualquier suceso que tenga lugar, hasta que entregue
el contenedor en el centro receptor y obtengan la firma de aceptacién de la

misma.

e A partir de ese momento, la muestra bioldgica trasladada queda bajo la custo-

dia del centro receptor.

4.4.4 Traslado y transporte muestras biolégicas.
Requisitos del Traslado.

e Debe establecerse un PNT para el traslado de muestras bioldgicas entre centros
de Reproduccién Asistida.

114



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Debe existir un contrato firmado entre centros autorizados, con el fin de conser-
var la trazabilidad del material bioldgico.

Debe asegurarse la identificacién del centro de origen o centro emisor, siendo
los pacientes los que deban notificar al centro receptor, dénde estan crioconser-
vados sus embriones/gametos y su deseo de trasladarlos.

Los pacientes deben firmar en el centro emisor, un consentimiento y autoriza-
cién de traslado, especificando el centro receptor de la misma.

Debe informarse a los pacientes de los riesgos asociados al transporte (posibili-
dad de pérdida o algin deterioro del material biolégico durante el transporte).
Debe quedar reflejada en el consentimiento informado, la delimitacién de res-

ponsabilidades durante el mismo.

Para el traslado y transporte de material biolégico reproductivo generado en el
laboratorio o recibido de otro, se debe incluir los datos que confirmen:

o El cédigo de autorizaciéon del centro.
Identificacion del paciente o donante. De ser donante, debe identifi-
carse con el cédigo SEC.

o Copia de la autorizacién de los pacientes para realizar el transporte.

Copia de la informacién relevante del ciclo (ej. documento que acredite la fecha
y resultado de las serologias previa a la crioconservacion, origen de los game-
tos utilizados (propios o de donante), etc.) y de los datos del laboratorio (dosis/
nimero de gametos/embriones, fecha de crioconservacion y protocolo utilizado
que incluya el nombre comercial del medio empleado, lote y caducidad, tipo de
soporte, nimero e identificacion de los soportes, contenido de cada soporte,
estadio de desarrollo de los embriones y grado de calidad, instrucciones para la
descongelacién de los embriones entregados, etc.).

Si los pacientes tienen diferentes tipos de muestras crioconservadas en el cen-
tro emisor (gametos y embriones), debe especificar cuél/cudles muestras biolé-
gicas autoriza trasladar. Sin embargo, no deben realizarse particiones del mismo
tipo de muestra trasladadas.
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e El consentimiento y autorizacién de traslado debe estar firmado solo por el pro-
pietario de la muestra en caso de gametos y por ambos miembros de la pareja
en caso de embriones, a excepcidon de mujeres sin pareja (embriones generados
con semen de un donante).

e Sieltraslado de muestras bioldgicas se realiza desde/hacia otro pais fuera de la
Unién Europea, se debe solicitar en primer lugar, una autorizacion de exporta-
ciéon al Ministerio de Sanidad.

e Eltraslado de muestras al exterior solo podra realizarse en casos en que la téc-

nica esté permitida legalmente en Espafa.
Requisitos del Transporte.

e Debe disponerse de un protocolo normalizado de trabajo que garantice la tra-
zabilidad del transporte de la muestra biolégica y que cumpla con la normativa

vigente.

e Eltransporte de muestras bioldgicas debe realizarse siempre por una compania
autorizada y certificada para el transporte de material biolégico, que cumpla

con la normativa vigente de transporte de muestras bioldgicas.

e El contenedor criogénico de transporte debe cumplir la reglamentacién inter-
nacional aplicable al transporte de mercancias peligrosas, debe ser siempre ho-
mologado IATA/ISTAT (International Air Transport Association) / International
Society of Transport Aircraft Trading), con maleta de proteccién (Instruccion de
embalaje P650) y debe utilizar un monitor de temperatura.

e Debe existir un acuerdo con las empresas o servicios de apoyo que asegure que
se cumplen los requisitos especificos de transporte.

e Ellaboratorio del centro emisor debe comprobar al enviar el contenedor con las

muestras bioldgicas crioconservadas, que:

o Incluye la documentacion relativa a la muestra biolégica que transpor-
ta (ver “Requisitos de Traslado”).

o Las muestras enviadas coinciden con las especificadas en el informe
de traslado.
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El etiquetado externo para el contenedor de transporte consta de la
identificacién de ambos centros, emisor y receptor, incluyendo la di-
reccién, el teléfono y la persona de contacto, asi como las recomen-
daciones para las condiciones de transporte (posicién, temperatura,
etc.).

La correcta temperatura dentro del contenedor y/o la existencia de ni-
trégeno en la fase de vapor (contenedores de material poroso). Debe
utilizar sonda de temperatura para el traslado.

El contenedor esta correctamente cerrado con una brida de seguridad
numerada externa y recomendablemente otra interna, que aseguren
que no se ha manipulado ni abierto durante el proceso de transporte.
Contiene en el interior del contenedor criogénico la etiqueta con di-
reccién de retorno y dos bridas numeradas, para el envio de vuelta.
Queda registrado el cambio de destino de los gametos/embriones
trasladados a otro centro.

Todos los apartados previos requieren de un doble chequeo por parte
del personal del laboratorio del centro emisor y firma del responsable
del traslado de la muestra.

El laboratorio del centro emisor, debe llevar un registro de la salida de

muestras bioldgicas trasladadas a otro centro.

e Ellaboratorio del centro receptor debe comprobar al recibir el contenedor con

las muestras bioldgicas crioconservadas, que:

o

El contenedor estad correctamente cerrado con una brida de seguri-
dad externa y otra interna, que aseguren que no se ha manipulado ni
abierto durante el proceso de transporte.

Ha sido correcta la temperatura dentro del contenedor durante todo
el trayecto y/o la existencia de nitrégeno en la fase de vapor (contene-
dores de material poroso).

Incluye la documentacién relativa a la muestra transportada.

El informe clinico y de laboratorio enviado por el centro emisor con-
tiene la informacién necesaria de los gametos/embriones de los pa-
cientes/donantes.

Las muestras recibidas coinciden con las especificadas en el informe
de traslado.
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o Queda identificada la nueva localizacién de las muestras bioldgicas en
el banco del centro receptor.

o Todos los apartados previos requieren de un doble chequeo por parte
del personal del laboratorio del centro receptor y firma del responsa-
ble de la recepcién de la muestra.

e Ellaboratorio del centro receptor debe emitir un acuse de recibo o documento
de aceptacion/recepcion del envio al centro de emisor, indicando la correc-
ta recepcién de la muestra bioldgica (hora de recepcion, identificacion de la
persona encargada de recibir la muestra, condiciones del contenedor, bridas
intactas, control de temperatura del contenedor durante todo el trayecto, iden-
tificacién correcta de las muestras recibidas, informes, etc.).

e El laboratorio del centro receptor debe llevar un registro de la entrada de las
muestras bioldgicas, asi como de cualquier incidencia ocurrida durante el trans-

porte.

e La clinica receptora debe informar al paciente de la correcta recepcién de la
muestra. La siguiente figura muestra un resumen del procedimiento de traslado
(Figura 6).

Pacientes: saolicitar al centro

receptor el deseo de trasladar a Centro receptor: solicitud  del Firmar contrato de colaboracion
su banco sus gametos y/o traslado de las muestras entre el centro emisor y el

embriones  almacenados  y biolégicas al centro emisor centro receptor
custodiados en otro  centro

autorizado

Pacientes: autorizacion para el

transporte, el traspaso de la Transporte de las muestras por
custodia y |a transferencia de la compania autorizada ¥
informacién de las muestras especializada

biclogicas trasladadas

Recepcion de la  muestra
biolégica por el centro receptor:
comprobacion del material
recibido

Figura 6. Traslado y transporte de muestras biolégicas.
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Capitulo 4.5

Seguridad y evaluacién del riesgo.
Carla Olmedo lllueca, Alba Mauri Lépez y Nereida Ortiz Pifate.

El laboratorio de Reproduccién Asistida como cualquier otro laboratorio debe seguir
unos protocolos de seguridad basados en una evaluacién de riesgos, ademas de
velar por la proteccién biolégica para la manipulacion de forma segura de material

potencialmente infeccioso.

Desde hace décadas la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la
seguridad y, en particular, la seguridad bioldgica son importantes cuestiones de interés

internacional.

La evaluacion de los riesgos es el proceso dirigido a estimar la magnitud de aquellos
riesgos que no hayan podido evitarse, obteniendo la informacién necesaria para adoptar
medidas preventivas y, en tal caso, sobre cuéles deben adoptarse. Actualmente se
reconoce que esta evaluacién es la base para una gestion activa de la seguridad del
paciente y la salud en el trabajo. El laboratorio debe haber realizado una evaluacion
inicial y actualizarla cuando cambien las condiciones de trabajo y siempre que se
detecten dafios.

Proceso de evaluacién del riesgo.

Cualquier toma de decisiones sobre las medidas preventivas a adoptar en cada centro,
deberé basarse en informacién recabada mediante la evaluacion de riesgo de exposicién
especifica, que se realizara siempre en consonancia con la informacién aportada por las
autoridades sanitarias. Se compone de las siguientes etapas (figura 7):

e Andlisis de riesgo: se identifica el riesgo y se valora la probabilidad y
consecuencias de que se materialice el peligro.
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e Valoracién del riesgo: con este valor y comparandolo con el riesgo tolerable, se
emite un juicio sobre la tolerabilidad del riesgo.

RIESGO CONTROLADO

»B. EVALUACION DEL
RIESGO g PELIGRO

VALORACION DEL

Figura 7. Gestién del riesgo.

4.5.1 Gestion del riesgo.

Al proceso de evaluacién de riesgo junto con el control del riesgo se le denomina
gestion del riesgo. Si de esta evaluacién se deduce la necesidad de adoptar medidas
preventivas, se deberd eliminar o reducir el riesgo, documentarlo y controlar
periédicamente las condiciones.

Para conocer los errores potenciales ha de conocerse la procedencia de los riesgos, es
decir, aquellos aspectos que afectan a la seguridad del paciente:

e  Referidos a la organizacién.
e Debido a los profesionales.
e Referidos a los pacientes.

La gestion del riesgo nos permite garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
procedimientos.
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Ventajas que aporta la gestion de riesgos

e Mejor conocimiento del proceso.

e Procesos mas eficientes, ahorrando tiempo y recursos.

e Reduccién del estrés del equipo.

e Reduccion del riesgo de cometer errores.

e Calidad del servicio y por tanto satisfaccion del paciente.

e Reduccién de las implicaciones legales y de las potenciales demandas.
e Historias clinicas bien documentadas.

Herramientas en el andlisis de la gestién del riesgo:

e Anélisis modal de fallos y efectos (AMFE); herramienta proactiva (caracter
preventivo) que se centra en analizar todos los fallos potenciales que pueden
ocurrir en un procedimiento, los efectos de estos fallos y las acciones
encaminadas a corregirlos y solucionar el problema. En el Anexo 4 se muestra
un ejemplo de AMFE para unidades de reproduccion asistida.

Otros Ejemplos:

= Mortimer(2005) pioneros en la introduccion del AMFE como herramienta
de gestion de riesgos en el dambito de la reproduccién asistida.

o Rienzi (2015) utilizado en la evaluacién de la trazabilidad y el uso de
testigos en los laboratorios de FIV.

@ Molina (2017) emplea esta herramienta en la fase pre técnica del
laboratorio de reproduccion.

e Analisis causa raiz (RCA); accion reactiva para investigar de forma retrospectiva
las causas que han contribuido a la aparicion del incidente relacionado con la
seguridad del paciente después de ocurrido el evento.

e Anélisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades (Matriz DAFO);
Esta matriz realiza un andlisis interno de la organizacién que incluye fortalezas y
debilidades que se tienen respecto a la disponibilidad de recursos humanos y
fisicos, calidad, estructura interna, percepcion de los pacientes, entre otros. Por
otro lado, el andlisis externo permite ver oportunidades y amenazas.
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Utilizar el analisis DAFO para:

- Dar nuevas soluciones a problemas.

- lIdentificar barreras que limitan objetivos.

- Tomar decisiones sobre el camino mas eficaz.

- Revelar limitaciones y posibilidades para cambiar.
- Crear un plan de contingencia.

En definitiva, el analisis exhaustivo de la gestion del riesgo nos permitird definir riesgos,
desafios, advertencias y potencialidades. Ademas, el laboratorio debe trabajar en la
mejora continua de la gestién de calidad. A continuacién, se muestran las relaciones
entre las variables utilizadas habitualmente en el anélisis DAFO (Figura 8):

Potencialidades

+ + 4+ +

Figura 8. Relacién entre variables de un anélisis DAFO.
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4.5.2 Planes de Emergencia y Contingencia.

En un sistema de gestién de calidad es imprescindible disponer de un plan de actuacién
frente a situaciones inesperadas de peligro que puedan surgir durante el desarrollo de
la actividad. Para ello disponemos de herramientas denominadas plan de contingencia
y plan de emergencia.

Las diferencias principales entre ellas son las siguientes:

e El plan de emergencia se establece en el marco general de la planificacion y
trata como afrontar por parte del centro una situacién de emergencia.

e El plan de contingencia es parte del plan de emergencia e incluye procedi-
mientos especificos a realizar cuando se presenta una emergencia en particular.

Marco legal

De acuerdo con el articulo 21 de la Ley 31/ 1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales (LPRL)

“Cuando los trabajadores estén o puedan estar expuestos a un riesgo grave e
inminente con ocasién de su trabajo, el empresario estara obligado a:

a) Informar lo antes posible a todos los trabajadores afectados acerca de la existencia
de dicho riesgo y de las medidas adoptadas o que, en su caso, deban adoptarse en

materia de proteccion.

b) Adoptar las medidas y dar las instrucciones necesarias para que, en caso de peligro
grave, inminente e inevitable, los trabajadores puedan interrumpir su actividad y,
si fuera necesario, abandonar de inmediato el lugar de trabajo. En este supuesto
no podra exigirse a los trabajadores que reanuden su actividad mientras persista
el peligro, salvo excepcién debidamente justificada por razones de seguridad y

determinada reglamentariamente.

c) Disponer lo necesario para que el trabajador que no pudiera ponerse en contacto
con su superior jerarquico, ante una situacion de peligro grave e inminente para
su seguridad, la de otros trabajadores o la de terceros a la empresa, esté en
condiciones, habida cuenta de sus conocimientos y de los medios técnicos puestos
a su disposicién, de adoptar las medidas necesarias para evitar las consecuencias de
dicho peligro™.
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Plan de emergencia.

Ante una situacién de catéastrofe natural, declaracién de Estado de emergencia o alarma
sanitaria los centros donde se apliquen técnicas de reproduccion asistida deberan
disponer de un plan de emergencia que garantice:

- Laseguridad del personal.

- Laseguridad de los pacientes.

- La seguridad de los gametos, embriones y tejido tanto fresco como
criopreservado.

- La seguridad de la informacion relativa a los ciclos de Fecundacion in
vitro/ criopreservacion de material bioldgico y embriones.

- Laseguridad de las instalaciones/equipos del laboratorio.

- La posibilidad de poner a disposicion del estado, equipos y material
sanitario que puedan ser de ayuda para solventar la crisis sanitaria.

Para realizar el plan de emergencia se tendran en cuenta los diferentes escenarios

(desastre natural, fuego, inundacién, acto terrorista, epidemia...).

Un ejemplo de ello es el plan de emergencia del Covid-19 realizado por este grupo
de trabajo durante la pandemia disponible en: http://www.asebir.com/wp-conten/
uploads/2020/06/PLAN-DE-EMERGENCIA-v7-6-de-Julio.pdf

En dicho plan se recomienda seguir las recomendaciones de las sociedades cientificas
que avalan nuestra actividad (ESHRE, SEF, ASEBIR.) y se citan textualmente dichas reco-
mendaciones en la actual crisis del COVID-19: “Terminar los ciclos de FIV-TE iniciados;
no iniciar nuevos ciclos; realizar todas las transferencias de forma diferida; no realizar
transferencias de embriones vitrificados; cancelar la actividad de programas de insemi-
nacion. ”

Una vez escrito el plan se distribuiré a todo el personal del centro para su conocimiento y
valoraciéon. Ademas, cada miembro debera conocer sus responsabilidades si las hubiera.

El plan se deberad monitorizar y revisar anualmente.
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Plan de contingencia.

Existe la posibilidad de que, en un momento determinado, un centro pueda verse afectado
por una crisis o desastre (contingencia). Por ese motivo y para realizar una correcta gestion de
calidad, es esencial disponer de un plan de actuacién frente a esas situaciones inesperadas
y/o que supongan algun tipo de riesgo. A este plan se denomina plan de contingencia y se
realiza en respuesta a una emergencia en particular para minimizar el impacto de esa crisis
y promover la reanudacién de la actividad en el menor tiempo posible.

El plan estd formado por una serie de medidas adicionales a las existentes de caracter
organizativo, técnico y humano y se basa en el conocido ciclo PDCA (plan-do-check-act).
Es decir, seré predictivo, preventivo y reactivo (Figura 9).

Figura 9. Plan PDCA.

Pasos para desarrollar el plan:

Identificar los escenarios de riesgo del centro.

Emplear indicadores que marcaran el inicio del plan de contingencia.
Determinar las actividades criticas y prioritarias.

Crear un equipo humano para desarrollar el plan y designar un lider.
Determinar necesidades para poder continuar con la actividad.

Establecer las estrategias de proteccidn antes y después de la emergencia.
Emplear indicadores que marquen que la situacién ha quedado normalizada.
Hacer simulacros para corregir errores.

Vo Nk wDh =

Evaluar el plan periédicamente.
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Fases del plan:

Preparacién

Comprende documentar la amenaza existente y desarrollar los instrumentos para
la adecuacion y disponibilidad de recursos necesarios para responder. En el caso de
los recursos humanos incluird establecer un plan de continuidad de la actividad ante
posibles bajas del personal. Para los recursos fisicos se valorara la infraestructura del
centro y relacién de Equipos de Proteccién Individual (EPI) disponibles.

Contencién

Comprende las acciones de identificacion y respuesta a la introduccién de la amenaza
y los esfuerzos para contenerla y evitar su propagaciéon de manera coordinada con
otros sectores, incluye también medidas de prevencién en la comunidad, individuales y
colectivas.

Mitigacién
Tras finalizar la etapa de contingencia e iniciarse la normalizacion de la situacion.

Un buen plan de contingencia permitird retomar la actividad en un tiempo prudencial,
antes de que se produzcan pérdidas de consideracién.

4.5.3 Recomendaciones de seguridad biolégica y riesgos laborales.

Los procesos y politicas de seguridad en el laboratorio de reproduccién asistida deben
estar accesibles para todo el personal y deben ser revisados anualmente por el director
del laboratorio.

Definimos seguridad bioldgica o bioseguridad como el conjunto de tecnologias y medi-
das preventivas destinadas a prevenir la exposicion a agentes biolégicos y toxinas o su
liberacién involuntaria.
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Medidas preventivas y de proteccion del personal del laboratorio.

- Asegurar que el vestuario del personal que acceda al laboratorio sea el apro-
piado y de uso exclusivo para el laboratorio. Utilizaciéon de pijamas, batas,
zuecos con suela antideslizante, gorro y mascarilla desechables que cubran

boca y mucosa nasal.
- No utilizar accesorios en las manos (reloj, anillos, pulseras...).

- Se recomienda evitar el uso de lentes de contacto para poder proceder al

lavado de ojos en caso de que fuera necesario por salpicaduras.

- Lavado de manos con jabén liquido antimicrobiano (libre de COV): al entrar
en el laboratorio, después de quitarse los guantes y al salir del laboratorio.

- El personal de laboratorio debe disponer de las barreras de contencién primarias
apropiadas como, Equipos de Proteccién Individual (EPI) y cabinas de Seguridad
Bioldgica (CBS) o Cabinas de Flujo Laminar (CFL). Estos elementos deberan estar
disponibles, utilizarse apropiadamente y llevar un control de mantenimiento.

- Manipulacién de nitrégeno liquido:

e EPI: guantes de proteccion contra el frio, mandil, gafas de seguri-
dad y zuecos antideslizantes y sin agujeros.

e Los contenedores criogénicos de relleno deben disponer de ca-
bezales de trasvase del nitrégeno liquido o en su defecto carro
basculante para evitar sobreesfuerzos.

e Todo el personal del laboratorio habré realizado un curso de forma-
ciéon sobre el manejo de nitrégeno liquido.

- Ofrecer al personal de laboratorio un plan de vacunacién de Hepatitis B y revi-
siones médicas anuales con estudio de serologias.

- Todo el personal del laboratorio de reproduccion asistida debe tener capacidad y
actitud para evitar la transmision de enfermedades por fluidos corporales y para ello
debe existir un Manual de seguridad, asi como otras actividades formativas, en las
que se le den las herramientas para evitar el contagio y tomar las precauciones es-
tandar. Ademas, deben tener nociones basicas en la gestién de residuos sanitarios.
(ver apartado 4.6.3).

127



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Instalaciones y equipamiento relacionadas con la prevencién de riesgos.

- Debe haber un acceso restringido del personal al laboratorio.

- Todos los accesos al laboratorio deben estar identificados con sefalizaciéon de
peligro riesgo bioldgico y de alerta de uso apropiado de vestuario. La sala de
gases y nitrégeno liquido también debe disponer de sefalizacion de peligro de
asfixia y de uso de EPI apropiados.

- Limpieza:

e El laboratorio debe mantenerse limpio, libre de particulas y de
volatiles. Por ello, se prohibe la utilizacién de cosméticos, comer,
beber, fumar o mascar chicle dentro del laboratorio.

e Corroborar que se esté llevando a cabo una buena limpieza y
desinfeccion del laboratorio y de los equipos (incubadores, ca-
binas, etc.) mediante controles microbiolégicos peridédicos del
agua de los incubadores, de superficies de las CFL y ambientales
de las CFL y del laboratorio (apartado 4.6 Mantenimiento, Lim-
pieza y Gestion de residuos).

e Establecer protocolos y registros de limpieza, tanto del laborato-

rio como de sus equipos (apartado 4.8 Registros).

- Gestidn de residuos: los residuos generados en el laboratorio deben ser cla-
sificados correctamente y almacenados en contenedores apropiados segun el
grupo (I, II, 11, IV). La gestién de dichos residuos debera ser tramitada por em-
presas especializadas, se debera informar a las autoridades pertinentes de los
registros anuales de gestion de residuos. Para mas informacién ver apartado

4.6 Mantenimiento, Limpieza y gestion de residuos.

- Se deben instalar sensores de CO, y O, ambiental con alarmas visuales y sona-
ras dentro y fuera del laboratorio, para evitar la asfixia del personal de labora-
torio por deplecion de oxigeno originado por vapores de nitrégeno liquido o

fugas de gases medicinales.

- Equipos de emergencia: deben existir un botiquin de primeros auxilios y extin-

tores para extincion de fuegos.
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- Si se detectan fallos en el equipamiento deben comunicarse inmediatamente
al director del Laboratorio.

- Establecer las condiciones de climatizacion, ruido (< 65dB), luminosidad y ac-
cesibilidad necesarias para cada area de trabajo y que cumplan con los reque-
rimientos de los laboratorios de reproduccién asistida. Disponer de un sistema
de regulacién de la temperatura que permita temperaturas entre los 22-26°C y
de iluminacién con fuentes de luz regulables célidas (2700-3000° K) (Para mas
informacién ver apartado 3.3 ambiente y calidad del aire).

- Proporcionar el mobiliario adecuado para una correcta ergonomia del trabaja-
dor en cada estacion de trabajo.

Recomendaciones en la manipulacién del material biolégico.

- Todo material biolégico sera tratado como potencialmente infeccioso y de-
beran tomarse “Precauciones Universales”, al manejar sangre o fluidos cor-
porales.

- Disponibilidad de guantes de un solo uso, no téxicos y sin polvo, para la ma-
nipulaciéon de fluidos y medios de cultivo. No reusar los guantes ni tocar otros
equipos o mobiliario del laboratorio.

- Debe utilizarse siempre un dispositivo de pipeteo. Se desaconseja el pipeteo
con la boca.

- Se debera tomar especial precaucion en la manipulacién de material punzan-
te o cortante contaminado con sangre o fluidos para evitar heridas. Nunca
volver a encapuchar y siempre depositar en los contenedores apropiados al
final de su uso.

- Desinfectar las superficies de trabajo antes y después de la manipulacién de
muestras bioldgicas. Utilizar desinfectantes efectivos y no embriotodxicos.

- No se manejard mas de una muestra (pertenecientes a distintos pacientes) en
la misma area de trabajo. Se recomienda la utilizaciéon de sistemas de testigo
(automatizados o no) para asegurar la trazabilidad de las muestras (Ver apar-
tado 4.4 Identificacién y trazabilidad).

129



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

- Todos los procesos de manipulacién de fluidos deben minimizar la creacién
de gotas o aerosoles.

- Utilizacién de fungibles de un solo uso, estériles, no téxicos, y preferiblemen-
te embriotestados (ver apartado 3.4 Medios de cultivo y material fungible).

- La manipulaciéon de muestras debe realizarse en condiciones ambientales
apropiadas segln establezcan las normativas de calidad ambiental vigentes,
mediante el uso de cabinas de flujo laminar o de seguridad biolégica. (Ver
apartado 3.3 Ambiente y Calidad del aire en el laboratorio).

- Todos los tejidos y fluidos de donantes/pacientes deben estar sujetos a un
cribado de enfermedades infecciosas. Hay que verificar que todo paciente/
donante que vaya a realizar un tratamiento de Reproduccién Asistida tenga
estudios serolégicos negativos. El tipo y la periodicidad de los estudios sero-

l6gicos deberan cumplir la normativa vigente.

- Manipulacién de muestras procedentes de pacientes con enfermedades in-
fecciosas (VIH, VHC, VHB) (Ver apartado 4.5.4 Requisitos especificos para pro-
cesado de muestras de pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles).

Actuacién frente exposicién accidental a material biolégico.

- Debe existir y ser accesible un protocolo de actuacién frente exposicién acci-

dental a material biolégico que indique:

e Coémo proceder en caso de accidente en que se ha producido la inocu-
lacién de sangre y/u otros fluidos biolégicos potencialmente infecciosos
y cuya exposicion pudiera dar lugar a una infeccién por VIH, VHB y VHC.

e  El primer paso a seguir tras una exposicién accidental a material biologi-
co consiste en limpiar y desinfectar profundamente la zona de exposicién:

1. Exposicién via percutanea: permitir el sangrado abundante de la he-
rida (inducir el sangrado si fuera necesario, ejerciendo presién en la
zona desde el extremo proximal al extremo distal), eliminar los cuer-
pos extrafios si los hubiera, lavar inmediatamente con abundante
agua y jabon, y posteriormente aplicar soluciéon desinfectante (alco-
hol de 70° o povidona yodada al 10%), evitar las soluciones irritantes.
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2. Exposicién de mucosas: lavar con abundante agua o solucién salina

isotdnica (suero fisioldgico al 0,9%).

e Una vez realizada la actuacién inmediata in situ, el profesional debera
dirigirse de inmediato a su centro de referencia en estos casos, donde se
le pueda atender de urgencia para proceder a una valoracién del riesgo
por personal especializado y realizar el seguimiento posterior pertinente.
El centro de referencia debe poder realizar las extracciones de sangre
requeridas para la evaluacion del riego y disponer de tratamiento anti-
rretroviral. Serad conveniente averiguar el estado vacunal del profesional
expuesto con respecto al tétanos y actuar en consecuencia.

e  Comunicar a su superior utilizando el Formulario de comunicacién de
riesgo o incidente, o bien el Formulario de comunicacion de accidente

o dafio.
Prevencién del riesgo durante el embarazo, postparto y la lactancia.

- Se debera realizar reconocimientos médicos especificos para dichas trabaja-

doras.

- Se recomienda adaptar las condiciones de trabajo para eliminar el riesgo,
sobre todo en los casos en los que la exposicién a agentes, procedimientos
y condiciones de trabajo pueden influir negativamente en la salud de las tra-
bajadoras embarazadas o en periodo de lactancia natural, del feto o del nifio.
Evitar situaciones en las que no se pueda proceder con el protocolo de actua-
cion habitual frente a la exposicion accidental al material bioldgico.

- En caso de no poder adaptar las condiciones de trabajo, cambiar a la tra-
bajadora a un puesto exento de riesgo durante el embarazo y/o lactancia o
promover la “solicitud de prestacion de riesgo durante el embarazo”.

Responsabilidades relacionadas con la prevencién de riesgos biolégicos y laborales.

La Ley 31/ 1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL)
establece que es obligacién del empresario:
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1. Planificar la accién preventiva a partir de una evaluacién inicial de ries-
gos.

2. Evaluar los riesgos a la hora de elegir los equipos de trabajo, sustan-
cias o preparados quimicos y del acondicionamiento de los lugares
de trabajo.

Se recomienda que exista un encargado del programa de prevencién de riesgos
laborales en el laboratorio (designado por el director de Laboratorio) que seréa
responsable de que se cumplan todas las normas que concierne a la prevencion
de riesgos laborales, ademas de la revision y actualizacién de los protocolos de
bioseguridad, o bien, se debe contratar a una empresa externa especializada

en salud laboral.

- Responsable de Bioseguridad:

e Debe realizar todas las acciones necesarias encaminadas a corregir cual-
quier peligro de seguridad que pueda existir.

e  Asegurar que el personal dispone del vestuario, EPl y barreras de conten-

cién primarias apropiadas y que se usan.

e Asegurar que el personal cumple con todas las normas de seguridad na-

cional, comunitaria, provincial y del gobierno local.

e Asegurar que los trabajadores reciben entrenamiento e informacion so-
bre los procedimientos de seguridad en el trabajo.

e Dar accesibilidad a todo el personal del protocolo de actuacién frente a

exposicion accidental a material biolégico.

- Responsabilidades de los trabajadores:

e Deben comunicar todos los accidentes y dafos sufridos, al director del
laboratorio.

e Llas condiciones y procedimientos no seguros deben ser comunicados
inmediatamente al director del laboratorio.

e  Ser conscientes de los peligros en el trabajo del dia a dia y tomar todas

las medidas necesarias para eliminar cualquier riesgo de accidente.
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e  Usar ropa personal protectora adecuada y el equipamiento necesario, y
asegurarse de mantenerlo en buenas condiciones.

4.5.4 Requisitos especificos para procesado de muestras de pacientes con enfermedades
infecciosas transmisibles.

En todas las técnicas de Reproduccién Asistida se maneja material bioldgico, el
cual supone un riesgo potencialmente peligroso en la transmisién de enfermedades.
El manejo de las muestras biolégicas de pacientes con enfermedades infecciosas
transmisibles o estado serolégico desconocido requiere unas medidas de seguridad
especificas, cuya finalidad seria proteger al personal que maneja dichas muestras, evitar
la contaminacién cruzada entre pacientes, la transmision vertical, asi como eliminar el
contagio entre ambos miembros de la pareja (Tabla 32).

Considerando los actuales conocimientos sobre el riesgo de transmisién de determina-
das enfermedades infecciosas por la aplicacion de TRA, el grupo de interés de centros
publicos de la SEF ha publicado también una guia de recomendaciones para técnicas de
reproduccién asistida en pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles y mane-
jo de las parejas serodiscordantes.
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Tabla 32. Caracteristicas especificas para el tratamiento de pacientes con enfermedades infeccio-
sas transmisibles o estado serolégico desconocido.

CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES ESPECIFICAS

®  Tratamiento de muestras de pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles o estado serolégico
desconocido.

En el caso de no disponer de un laboratorio especifico para tratar las muestras de estos pacientes, ademas de
los requisitos exigidos por la ley, el laboratorio debe:

Tener una separacion temporal y espacial en el uso de todos los equipos del laboratorio para el manejo de
material bioldgico potencialmente infeccioso.

Designar dentro del laboratorio un area de trabajo especifica en horarios asignados y procesamiento dentro
de un gabinete de bioseguridad para evitar la contaminacién cruzada de las muestras de pacientes.

Disponer de un contenedor de crioconservacién de cuarentena y al menos un contenedor de criocon-
servacion especifico para el almacenamiento a largo plazo de muestras seropositivas. Identificar estos
contenedores adecuadamente.

Utilizar sistemas cerrados para criopreservacion de ovocitos o embriones y pajuelas de seguridad biolégica
para congelacion de espermatozoides.

Usar un contenedor de nitrégeno liquido para la vitrificacion, que sea desechable (e]. caja de poliespan) o
un contenedor que sea posible esterilizarlo posteriormente a su uso.

Disponer de centrifuga con tapa de seguridad y utilizar tubos con tapén de rosca o con doble sellado para
evitar la generacion de aerosoles durante la centrifugacion.

Utilizar cabina de flujo laminar para el procesado de muestras de semen. En caso de procesar muestras
potencialmente infecciosas se debe disponer de Cabina de Seguridad bioldgica clase IIA con luz UV.

Utilizar filtros en las pipetas Pasteur y en las puntas de pipetas automaticas.
Utilizar dispositivos de pipeteo mecanico.

Disponer de contenedores para residuos biolégicamente peligrosos que seran retirados inmediatamente.
Las agujas, la cristaleria y otros objetos punzantes deben manipularse con extrema precaucién y desecharse
en recipientes para objetos punzantes.

Realizar una adecuada limpieza y desinfeccién de los equipos que garantice la eliminacion del virus después
de cada procedimiento de trabajo. Se recomienda el uso de desinfectantes oxidativos que no contengan
alcohol, como el cloro activo a baja concentracion (1 g/L), peréxido de hidrégeno (6 a 25 % en solucién
estabilizada), dioxido de cloro (10 g/L)), ozono (0,2 mg/L), etc. y autoclavar todos los equipos y materiales
posibles para su esterilizacion.

macién del trabajo en el laboratorio. Recomendacione

El personal debe utilizar equipos de proteccién individual para el personal sanitario (EPI).

Mascarilla FPP2 para todo el personal o FFP3 cuando la actividad genere aerosoles en concentraciones
elevadas (para SARS-CoV-2).

Proteccion ocular: gafas integrales frente a gotas o pantallas faciales frente a salpicaduras.

Proteccion del uniforme de trabajo: Delantal quirtrgico de manga larga.

Uso de gorro y guantes durante la manipulacion de liquido folicular, semen, biopsia de testiculo y tejidos.
Estricto cumplimiento de las normas de higiene del personal y técnicas asépticas.

®  Planificar los procedimientos en funcién de la capacidad del laboratorio y el nimero de muestras poten-
cialmente infecciosas que podria asumir.

° Realizar las punciones de estos pacientes en dltimo lugar de la lista de trabajo diaria.

®  Tener una disociacion temporal de los procesos quirtrgicos.

° En el caso de varones seropositivos se recomienda una técnica de lavado de semen validada que garanti-
ce la no deteccion del virus. El lavado seminal reduce el riesgo de transmisién horizontal en casos de VIH
o VHC, por encontrarse en plasma seminal.

[ ]

En el caso de mujeres seropositivas se recomiendan lavados de los cimulus y de los ovocitos mas
exhaustivos, no cortando los cimulus salvo que se considere indispensable por la presencia de coagulos
de tamario considerable.
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Para el manejo de gametos y embriones procedentes de pacientes positivos para CO-
VID-19 o en periodo de pandemia se recomienda revisar el documento de “Recomen-
daciones para la seguridad y reduccion de riesgos ante la infeccion por coronavirus
(SARS-CoV-2) en las clinicas de reproduccion asistida”.

4.5.5 Biovigilancia.

Una de las consecuencias de las distintas Directivas Europeas reguladoras de bancos
de tejidos que dieron lugar al actual RD ley 9/2014, es la instauracién de un sistema de
Biovigilancia (Sistema Nacional de Vigilancia de Trasplante de Células y Tejidos). Este
sistema afecta tanto a Bancos de Gametos como a Centros de Reproduccién en general.

- El Sistema Nacional de Biovigilancia se basa en varios elementos estructurales:
- Un sistema de notificacion.
- Un sistema de codificacién que identifique cada donacién vy tejido de forma in-

equivoca

Un registro que permita determinar la traza que han seguido las células y tejidos en todo
momento desde su obtencién, asi como todos los productos y materiales que hayan
entrado en contacto con aquéllos.

Por tanto, un sistema de Biovigilancia es aquel que nos permite notificar, registrar y
transmitir informacién sobre los efectos y reacciones adversas graves que puedan haber
influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y tejidos, con la finali-

dad de:

- Prevenir la transmisién de enfermedades asociadas a la aplicaciéon humana de
tejidos y células reproductoras.
- Garantizar la calidad de las prestaciones sanitarias en materia de RHA.

Se realiza a través del Sistema de Alerta Rapida de la Unién Europea en materia de cé-
lulas y tejidos (RATC) (Figura 10).

135



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Deteccidn de un EAG o Investigacidn y Comunicacidn y
RAG * evaluacion del riesgo coordinacion

Adopcién de medidas Comunicacién Red de
correctoras y Alertas Europea
preventivas (RACT)

Figura 10. Biovigilancia en RHA: Sistema de Alerta Répida de la Unién Europea en materia de células y tejidos (RATC).

Las unidades de Reproduccién Asistida deben garantizar:

- Participacion activa e implicacién directa en la deteccién, investigacion y notifica-
cién de las sospechas de Eventos Adversos Graves (EAG) y Reacciones Adversas
Graves (RAG) (Tabla 33,34 y 35).

- Adopcién de medidas correctoras y preventivas.

- Se realiza un correcto registro en materia de biovigilancia.

- Se envia un informe anual detallado a las autoridades sanitarias autondémicas,
con datos agregados de todos los casos de EAG y RAG. El informe incluira las
posibles consecuencias y medidas adoptadas o que se vayan a adoptar (Articulo
35. Real Decreto-ley 9/2014) (Anexo 5).

- Designaciéon de un responsable para la notificaciéon a las autoridades sanitarias
autonémicas.

- Sedispone de protocolo de actuacién en caso de alarma de biovigilancia ante un
efecto o reaccién adversa, donde se especifique:

¢ Quién es la persona responsable designada para la notificacién de las mismas.

e A quién hay que comunicarlo.

e Coémo y cudndo hay que comunicarlo.

e Un registro de toda la comunicacion.

e El procedimiento de toma de acciones correctoras inmediatas (cuarentena,
recuperacion de tejidos y células, destruccién, etc.)
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Tabla 33. Informe anual de biovigilancia: definicién y criterios para notificar reacciones adversas
graves y efectos adversos graves.

CRITERIOS PARA NOTIFICAR RAG

Si son de naturaleza grave (“fatal, mortal, incapacitante, o que resulta o prolonga la hospitaliza-
cién o la morbilidad”). Directiva 2004/23/EC.

Que se consideren que fueron causadas por los tejidos o células aplicadas, o en el proceso de
adquisicién, en el caso de un donante.

En las que se haya completado la investigacion.

CRITERIOS PARA NOTIFICAR EAG

Se han distribuido gametos, embriones o tejidos inapropiados para uso clinico, incluso si no se
utilizan.

El evento podria tener implicaciones para otros pacientes o donantes debido a practicas, servi-
cios, suministros, equipo o donante compartido.

El evento resulta en una mezcla de gametos o embriones.

El evento resulta en una pérdida de trazabilidad de gametos o embriones.

Contaminacién o contaminacion cruzada.

Pérdida accidental de gametos, embriones, tejidos (por ejemplo, rotura de incubadores, des-
carte accidental, manipulacién errénea) que resultan en una pérdida total de probabilidad de
embarazo por un ciclo.
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Tabla 34. Ejemplos para cumplimentar datos de reacciones adversas.
(Adaptado de Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2013).

Transmisién de enfermedad de base genética tras uso de gametos/embriones de donante.

Nacimiento de nifio con enfermedad genética tras uso de gametos/embriones de donante
(Fibrosis quistica, Atrofia muscular espinal, hipoacusia hereditaria...).

Transmisién al receptor de tejido reproductivo de enfermedad oncolégica maligna.

Deteccién de enfermedad maligna en receptora de tejido ovarico.

Infeccién - Tejidos y células.

Embriones. Pelviperitonitis 1 mes después de la implantacién intrauterina de 2 embriones. Pa-
ciente con historia clinica de endometriosis. Tratamiento con antibidticos y rehidratacién. Extrac-
cién de ovocitos con antibidticos. Aborto espontaneo tardio a las 14 semanas de la amenorrea
(embarazo gemelar).

Absceso ovérico 20 dias después de la extraccion de ovocitos. Ninguna dificultad durante la
puncién. Paciente muy delgada. Relacionado con Clostridium sp.

Células reproductivas. Enfermedad o actividad infecciosas: Pelviperitonitis 10 dias después de
la inseminacién artificial. Fluido peritoneal positivo a Escherichia coli. Paciente con historia de
cirugia ovérica endometrial.

Drenaje de absceso ovarico 10 dias después de la extraccién de ovocitos. Dificultad para alcanzar
el ovario izquierdo durante la puncién.

Dolor abdominal y pélvico 48 horas después de la extraccién de ovocitos. Sindrome bioldgico
inflamatorio. Antibiéticos intravenosos. No transferencia. Vitrificacién de embriones. El estado de
la salud de la paciente mejoré en 4 dias.

Embarazo gemelar complicado por amenaza de aborto prematuro (20 semanas de amenorrea).
Parto a las 21 semanas de gemelos (fetos muertos). Después de la extraccién de ovocitos la
paciente tuvo un endometrioma. La paciente habfa tenido ya 2 operaciones. El endometrioma
no se quitd y la puncién se realizé con antibidticos. Alrededor de las 2 semanas de embarazo, el
quiste era mayor. La operacién ayudé al diagndstico de un absceso ovarico que probablemen-
te desato el parto temprano. El endometrioma probablemente no se habria infectado sin una
puncion.

Pelviperitonitis 13 dias después de la extraccion de ovocitos. Origen desconocido sin detectar
ninguna infeccion.

Infeccién de Gtero anexial después de la extraccion de ovocitos. Endometriosis severa. La pun-
cion se realizd siguiendo reglamentos quirtirgicos de sepsis. La paciente se puso betadine vagi-
nal y 2 enemas la noche anterior. Desinfeccidn vaginal justo antes de la puncién. La paciente fue
ingresada durante 7 dias.

Absceso ovarico después de la inseminacién artificial.

Posterior a la extraccion de ovocitos la paciente informa de sintomas de infeccion. Ella fue aten-
dida en un centro de urgencias local donde se le informé y traté con liquidos intravenosos y
antibidticos.
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Menorragia 17 dias después de la transferencia. Pequefios fragmentos metélicos observados
en sangre. Fragmentos correspondientes a parte del catéter de transferencia. La paciente tuvo
embarazo ectépico.

Ejemplos de efectos adversos por incidentes (clasificados por etapa en el que ocurre el efecto
adverso) Lineas generales: pérdida de todo el material bioldgico en un ciclo (mal estado del
lote de los medios cultivo u otros dispositivos, caida de placas, desechados por error, rotura de
incubadoras, pérdida de trazabilidad), error en la identificacion, deteccién de una enfermedad
genética en un adulto que ha donado.

Procesamiento

Embriones (debido a un error humano). Fallo en el proceso de atestiguar. Ovocito de pareja A
microinyectada con semen de pareja B.

Pérdida total de los tnicos embriones de una paciente durante la manipulacién de la placa de
cultivo por caida. La paciente necesité un nuevo ciclo de FIV.

Dos incubadoras fueron desconectadas de la fuente de energia durante 20 horas (T*: 27°C en
lugar de 37°C). Destruccién de embriones. Pérdida total de oportunidad para 5 parejas.

Mujer inseminada con el semen de otra pareja debido a una confusion.

Diez ovocitos de ICSI. Ningin embrién ni ovocito en la placa durante la revision programada
después de 2 dias. Pérdida de todos los ovocitos.

Obtencién

Contaminacién de medios de cultivo por E. coli. Peticién de analisis de muestras vaginales y
pajuelas de semen.

Descubrimiento de un donante de semen cuyo padre tenia una enfermedad hereditaria.

Bebé nacido de TRA con semen de donante con desarrollo de hidrocefalia (localizacion desco-
nocida). La causa genética no puede ser descartada. El riesgo de transmisién de hidrocefalia de
este donante se estimé aproximadamente en 1%.

Almacén

Crioconservacion de semen (12 pajuelas almacenadas) y uso de semen en fresco para ICSI fuera
del circuito especifico de riesgo viral en un paciente con el antigeno de superficie de la hepatitis
B positivo. La serologia de hepatitis B se considerd negativa debido a un error en la lectura de
los resultados del laboratorio. Riesgo de transmisién para pacientes que tuvieron sus gametos
almacenados en el mismo contenedor mayor que los pacientes que se procesaron el mismo dia.

Pérdida de todo el material vitrificado o congelado de una pareja (ovocitos, embriones, semen)
Ej: Pareja con 3 embriones vitrificados cuyo sistema de almacenamiento se pierde en la bombona
de nitrégeno liquido o estalla.

Tanque de nitrégeno liquido que contiene semen. Se queda sin nitrégeno liquido. Todos los
tejidos y células descongeladas.
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El sistema de Biovigilancia en el sector de Reproduccién Asistida deberia centrarse en el
seguimiento de los siguientes aspectos:

- Nuevas técnicas que se incorporen en el laboratorio de Reproduccién humana
asistida.
- Nacidos por técnicas de RA con anomalias o malformaciones congénitas no
atribuibles a causa hereditaria de forma clara.
e  Se deberia establecer un protocolo de actuacién en funcién de la pre-
valencia.
- Nacidos con enfermedades autosémicas dominantes o ligadas al cromosoma X
o aparicién de estas en donantes o familiares.
e Se deberia establecer un protocolo de actuacién con el propio do-
nante y con las mujeres o parejas que ya han tenido descendencia de
este donante.

- Nacidos con enfermedades genéticas con herencia multifactorial o herencia
autosémica recesiva:
° Se deberia establecer un listado de las enfermedades que deben ser
motivo de seguimiento por el sistema de Biovigilancia y un protocolo
de actuacion.

En la siguiente tabla se muestran algunos ejemplos para cumplimentar datos de efectos
adversos (Tabla 35).

Para modelos de fichas de biovigilancia, adaptadas a células progenitoras, a cumplimen-
tar de acuerdo al RD-ley 9/2017, de 26 de mayo. Ministerio de sanidad, 2020 (Anexo 6).
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Tabla 35. Ejemplos para cumplimentar datos de efectos adversos. (Adaptado de Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2013).

Defectos en tejidos y células

Donante de semen que tras la donacién desarrolla enfermedades intestinales (Hijo nacido de
este donante tiene 4-16% probabilidad de heredar esta condiciéon médica.

Donante de semen que tras la donacién descubre que su padre tenia una enfermedad maligna
congénita.

Fallo de equipamiento (referentes a las averias o problemas con alguna parte del instrumental
usado en la obtencidn, proceso, pruebas, almacenaje o distribucion de tejidos y células).

Pérdida de 3 ovocitos de 5 debido al uso de una pipeta con un error de produccién conocido.

Pérdida o rotura de pajuelas: incidente por rotura de una pajuela de seguridad biolégica que
contenia semen de VIH infectado.

Apagdn que hace que la incubadora deje de funcionar y posible pérdida de embriones y ovoci-
tos microinyectados.

Otros (esta categoria se usa cuando el origen esta sin confirmar)

Contaminacion de placas de cultivo de 4 parejas por Acinetobacter iwolfii. Ningtin embrién con-
siguid avanzar.

Los incubadores fueron desconectados de la fuente de energia durante 20 horas (T* 27°C en
lugar de 37°C). Destruccién de embriones. Pérdida de probabilidad de embarazo para parejas.

Fallo en el proceso de atestiguar. Ovocito de pareja A microinyectada la 2° vez con semen de
pareja B. Paciente A: pérdida de un ovocito potencialmente fecundado. Paciente B: pérdida de
10-16 ovocitos potencialmente fecundados.

Mujer inseminada con el semen de otra pareja debido a una confusién de la clinica.

En la siguiente tabla algunos ejemplos de casos que no es necesario notificar (Tabla 36).

Tabla 36. ;Qué no hay que notificar? (Adaptada de Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, 2013).

¢Qué no hay que notificar?

Casos de hiperestimulacion ovarica, sin ingreso hospitalario.

Nacimientos de nifios con enfermedades genéticas o cromosémicas procedentes de TRA con ga-
metos de la pareja. Ej. nacimiento de nifio con sindrome de Down tras FIV con ovocitos y semen
propios de los progenitores, sin intervencion de donantes.

En caso de no existir ni efectos ni reacciones graves en un CENTRO cumplimentar la ficha solo
con los datos de localizacién e identificacion del responsable que hace la declaracion.
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Capitulo 4.6

Mantenimiento, limpieza y gestién de residuos.
Ernesto Veiga Alvarez.

4.6.1 Mantenimiento.

Hoy en dia, en los laboratorios de reproduccién asistida resulta imprescindible realizar
un correcto y sistematico mantenimiento, control y ajuste de los equipos con el objetivo
de mejorar la calidad de todos los procesos y aumentar la seguridad en el manejo de
gametos y embriones. Para ello debemos disponer de un inventario de todos los equi-
pos, y el laboratorio debe tener implantado un plan de mantenimiento, verificacion y/o
calibracién de estos definidos en un PNT donde se describan las actividades a realizar y
su periodicidad, todas ellas encaminadas a prevenir o corregir fallos, deterioros, averias

o un mal funcionamiento de los equipos.
Debemos tener claros estos dos conceptos:

e Verificacién: consiste en comparar las medidas proporcionadas por el equipo a
verificar con las de un equipo calibrado y de calidad metrolégica igual o superior al
equipo a verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un error menor al
especificado por el fabricante o menor del requerido para el fin utilizado.

e Calibracién: consiste en, bajo unas condiciones especificas, establecer una relacién
de medida entre el valor de una magnitud especificada en un equipo y sus incerti-
dumbres de medida asociadas, y el valor obtenido a través de un patrén.

Por lo tanto, la calibracién compara los valores de un instrumento de medida, con la me-
dida de un patrén de referencia establecido previamente, mientras que la verificacién
compara el instrumento, con otro instrumento, que haya sido calibrado previamente.

El plan de mantenimiento preventivo debe incluir:

e Mantenimiento interno realizado por el propio laboratorio.
e Mantenimiento externo realizado por un servicio técnico con acreditada expe-
riencia, pudiendo ser el Servicio Oficial de la marca o autorizado por la misma.
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La periodicidad del plan se establece en funcién de cada equipo, de lo critico que es
para el proceso a realizar, de su grado de utilizacién, de las acciones previas realizadas,
y de las propias recomendaciones recogidas en su ficha técnica.

Variables que afectan a las mediciones

Desde la recuperacion de los ovocitos y la preparacion de los espermatozoides hasta la
transferencia embrionaria, existen mas de 200 variables en el laboratorio que pueden
influir en los resultados de un ciclo de FIV dependientes del equipamiento, consumibles,
ambiente, protocolos de trabajo y del personal, todos ellos a controlar. Para ello, las me-
didas de las variables deben ser apropiadas y necesitamos dispositivos perfectamente
calibrados que nos permitan controlar la temperatura, el pH, el CO,, la calidad del aire y
la toxicidad de los consumibles utilizados.

e Temperatura, es el pardmetro que mas representado estd en los procesos y el
equipamiento: puncién folicular, superficies termostatizadas (cabinas, estereomi-
croscopios, microscopio invertido), placas de cultivo, tubos, incubadores, trans-
ferencia embrionaria, todos ellos criticos para el resultado final perseguido, tener
un recién nacido vivo y sano en casa. Ademas, la propia temperatura ambiente
afecta a los procesos, pudiéndose generar gradientes que causan evaporacion y
modifican otro de los parametros criticos, la osmolaridad, afectando al posterior
desarrollo embrionario. Es muy importante que las sondas que utilicemos para su
control tengan una incertidumbre de medida (dispersion de los valores de medi-
da, por ejemplo, la desviacion tipica de los valores) aceptable (+ 0,2°C).

e Dispositivos y toma de las medidas, los dispositivos deben de ser los adecua-
dos al tipo de medida que se va a realizar y como realizarla. Por ejemplo, medir
la temperatura en una placa de cultivo con o sin tapa, o cuédnto sumergimos
una sonda en el aceite para realizar la medida en la superficie de una placa de
cultivo, o tener en cuenta que variar el volumen de aceite utilizado para cubrir
el medio de cultivo va a variar las medidas previas.

e Tipo de placas de cultivo y marca, los diferentes modelos de placa hacen que
sea imposible calibrar una superficie termostatizada cuya temperatura sea pti-
ma para todas ellas. Lo mismo puede ocurrir a la hora de ajustar la temperatura
en un incubador clasico en funcién de en qué parte de este realicemos las
medidas.
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e Mediday ajuste del CO, y consecuentemente del pH, partiendo ya de la base
de que los ovocitos no son capaces de regular el pH interno, un mal ajuste de
los cultivos puede provocar la desaparicién del huso meidtico con las conse-
cuencias dramaticas que ello supone.

e Altitud, en funcién de la cual las necesidades de CO, varian en el interior de los

incubadores para obtener el mismo pH.

Por todo ello, deben existir protocolos que describan cémo realizar las medidas de los
parametros a controlar, con qué equipos de medida realizarlas y quién debe realizarlas,

ya que estas consumen mucho tiempo.

Ademas, un buen programa de mantenimiento proporciona un alto nivel de rendimien-
to, menos averias, menos costes en reparaciones y reduce la sustituciéon prematura de

los equipos.

4.6.1.1 Equipos.

Los equipos que deben estar sujetos a un plan de verificacién o calibracion serén los

descritos en las tablas del Anexo 7.

Todos los equipos tienen que estar conectados a un Sistema de Alimentacién Ininte-
rrumpida (SAI).

Se deben conectar a un SAl como minimo los siguientes equipos:

e  Ordenadores.

e Cabinas.

e Incubadores y estufas.

e Microscopios.

e Superficies calefactadas.

e  Centrifugas.

e  Frigorificos y congeladores.

e Congeladores automatizados.
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4.6.1.2 Controles.

Continuo

El realizado por el sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real, el
cual avisara de las alarmas que surjan durante la monitorizacién.

Diario
Se deben controlar y registrar, como minimo, los siguientes pardmetros de control (Tabla 37).

Tabla 37. Parémetros de control.

Temperatura en:

Superficies termostatizadas y bloques calefactados.

Incubadores.

Areas climatizadas.

Frigorificos y congeladores.

Contenedores de criopreservacion.

CO, en incubadores.

Niveles de nitrégeno liquido en los contenedores de criopreservacion.

Para todos ellos, se deben definir los criterios de aceptacién de las medidas y mantener
los registros de los resultados.

Anual

Se debe realizar, como minimo, un mantenimiento preventivo (interno o por empresa
externa) anual de los equipos de conformidad con las instrucciones de los fabricantes.

Mantenimientos correctivos

Cuando se detecte alguna anomalia en alguno de los equipos. Segun la gravedad del
problema, se valoraré si dejar de usarlo y utilizar otro equipo que tengamos duplica-
do, o en caso de ser un equipo critico solicitar la reparacién inmediata. En la ficha de
mantenimiento de cada equipo, deben constar los mantenimientos correctivos. Es una
informacién que muchas veces se pierde, y el seguimiento de problemas correctivos
de un equipo permite poner pautas de actuacién o prever mantenimientos preventivos
programados.
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4.6.1.3 Calibrado de equipos de medida.
Los siguientes equipos de medida del laboratorio se enviaran a calibrar periédicamente:

e  Termdmetros.
e  Medidores de gases.
e Sondas del sistema de monitorizacién continuo.

Ademas, debe llevarse un registro de los controles realizados donde figure la fecha de
realizacion del control y de la proxima inspeccion.

En todos aquellos equipos a los que se les realiza verificaciones o calibraciones exter-
nas, la empresa que realice las mismas debe hacer constar en una etiqueta el cédigo de
inventario del equipo con lo siguiente (Tabla 38):

Tabla 38. Datos de etiquetado verificacién/calibracién.

Tipo de verificacién/calibracién realizada.

Fecha de realizacién y la fecha de la proxima verificacion/calibracion.

Resultado.

Criterio de aceptacion.

Técnico que la realizé.

Informe de las acciones llevadas a cabo donde ademas haré constar:
e Metodologia o procedimiento empleado.
e Norma de calidad bajo la cual se verifica /calibra el equipo.
e Rango de calibracion.

e Equipo de referencia utilizado (con su correspondiente certificacion de encontrarse en
vigencia su calibracién realizada por una empresa acreditada).

e Condiciones ambientales durante la realizacion (temperatura, humedad), si aplica.

e Resultados de las mediciones con la correspondiente precisién, exactitud e incertidum-
bre de la medida en el caso de una calibracion.

Cuando se trate de una verificacién, el informe servira para acreditar que el equipo o el
sistema de medida funcionan correctamente y cumple especificaciones. Todas aquellas
operaciones de mantenimiento que se realicen a un equipo, asi como las sustituciones
de piezas, deben anotarse en un registro de mantenimiento.
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Todo equipo que no supere el proceso de verificacion/validacién tanto interno como ex-
terno, o que se encuentre averiado, sera puesto fuera de servicio, retirandolo a un lugar
especifico y/o sefializdndolo mediante un cartel con el aviso “FUERA DE SERVICIO”, el
cual se mantendra hasta que haya sido reparado y reconocido como apto tras ser verifi-
cado, calibrado o reparado.

Recomendacién:

Se debe disponer de al menos un equipo de medicién directa del porcentaje de CO,
y uno de medicién de temperatura calibrados anualmente por laboratorios acreditados
con su correspondiente certificado de calibracion. Nos servirdn como patrones de medi-
cion para las verificaciones internas del laboratorio. En caso de disponer de més equipos
para las mismas medidas, deben verificarse con los patrones también anualmente vy si-
guiendo las instrucciones técnicas de verificacion.

Igual que para los equipos del laboratorio, se deben definir los limites de tolerancia de
las medidas, la cual en ninglin caso debe ser mayor al limite marcado por el fabricante,
se deben mantener registros de los resultados de la verificacion y calibracién de los
equipos de medida.

Debe existir un plan de equipos criticos, que son aquellos que hay que minimizar que
fallen porque al tener un problema en su funcionamiento, conlleva un problema grave en
el desarrollo del gameto/embrién. Se deben monitorizar continuamente sus pardmetros
de funcionamiento (temperatura y gases) y deben estar alimentados con proteccién a un
SAl. Requieren asi un mantenimiento y control mas exhaustivo.

Para aquellos equipos que se dispone de una sola unidad, debe existir una solucién
descrita para saber como actuar en caso de rotura. Asi, si el laboratorio solo tiene un
microinyector y se estropea, debe describirse en un plan de accién qué hacer en caso de
mal funcionamiento del mismo. Este segundo plan puede implicar el establecer colabo-
raciones con otros centros.

4.6.1.4 Calibracion con certificado ENAC.

La norma de referencia para la acreditacién de un laboratorio de calibracién es la UNE-EN
ISO/IEC 17025:2017. Una calibracién que estad cubierta por la acreditacion de Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), es aquella que incluye un certificado donde figura la
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marca de ENAC ya que la utilizacién de dicha marca es el medio por el cual los laboratorios
acreditados declaran publicamente que cumplen con todos los requisitos de acreditacion,
y consecuentemente con reconocimiento internacional. Dichas calibraciones, al estar cu-
biertas por la acreditacién, seran supervisadas por ENAC en sus auditorfas, por lo que el
laboratorio que realiza la calibracién puede realizarla con las garantias de la acreditacion
ENAC, y, por tanto, sabremos que el resultado tiene una fiabilidad conocida y como se ha
realizado. Para la eleccion del laboratorio que realice la calibracion se puede consultar la
incertidumbre aceptada por cada uno de ellos para cada “campo de medida” a calibrar en
la pagina web de ENAC, en su apartado buscador de acreditados haciendo la busqueda
de empresa y pardmetro a calibrar, actividad “calibraciones” e “instrumento a calibrar”.

Los equipos a los que deberiamos realizar calibracién con certificacion ENAC serian
aquellos medidores externos que utilizamos para verificar/calibrar los equipos criticos
(incubadores, placas calefactadas):

e Termdmetros y sus sondas correspondientes.
¢ Medidores de concentracién de gases (CO, y O,) y sus sondas correspondientes.

Ademas, se le debe exigir a aquellas empresas externas que realizan los mantenimien-
tos, que sus equipos estén también certificados ENAC, y les exigiremos que nos envien
junto con el informe de mantenimiento, dichos certificados.

Los laboratorios deben establecer sus limites de tolerancia para los equipos utilizados
para verificar/calibrar los equipos criticos, teniendo en cuenta que nunca debe ser mayor
al limite marcado por el fabricante.

4.6.1.5 Documentacién de mantenimiento de los equipos.

Los registros de mantenimiento de los equipos son una parte fundamental del sistema
de calidad. Los procedimientos de mantenimiento, asi como los registros de los mismos
deben estar definidos en un documento permitiendo una evaluacién exhaustiva de cual-

quier problema que surja.

Cada equipo tendré su propio documento. Los equipos més pequefios o sencillos pue-
den agruparse en un Unico documento o manual de mantenimiento de equipos.

En el documento de mantenimiento debe figurar (Tabla 39):
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Tabla 39. Instrucciones de mantenimiento rutinario necesarias para realizar las comprobaciones
de funcionamiento.

Instrucciones de mantenimiento rutinario necesarias para realizar las comprobaciones de

funcionamiento.

Frecuencia con la que se deben realizar.

Mantenimiento o reparaciones recomendadas por el fabricante.

Lista de las piezas de repuesto necesarias para el uso y mantenimiento.

Instrucciones de calibracién cuando se precise.

Cémo anotar los resultados en su ficha de mantenimiento.

Guia para la resolucién de problemas.

Cada ficha especifica de mantenimiento de equipo debe registrar (Tabla 40):

Tabla 40. Datos ficha de mantenimiento de equipos.

Actividad y la programacién del mantenimiento preventivo.

Registro de las comprobaciones del funcionamiento y de las calibraciones realizadas.

Mantenimientos realizados por el fabricante.

Informacién completa de cualquier problema que presente, la resolucion del mismo y la informa-
cién del seguimiento de la reparacién. Al registrar cada averia, se debe reflejar:

e Fecha en la que se produjo.

e Tipo de averia.

e Accidn correctiva aplicada y quién la realizo.

e Fecha en que la que el equipo se vuelve a utilizar rutinariamente.

e Cambios que, como consecuencia de la averia, se hayan realizado en el documento de

mantenimiento.

Para la elaboracién de las fichas de mantenimiento de equipo se pueden utilizar registros
diarios, hojas de célculo, gréficos, listas de verificacion e informes de mantenimiento.

La documentacion y registros de los equipos deben estar disponibles para su revision
durante toda la vida Gtil de los mismos.
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4.6.2 Limpieza.

En la entrada de las dreas de ambiente controlado del LRHA, debe indicarse de formar
clara (por ejemplo, en un cartel) la obligacién de:

1. Uso de ropa adecuada:

Pijama limpio o bata desechable de un solo uso con cierre en la espalda.
Gorro que cubra todo el cabello.

Calzado quirtdrgico limpio o en su defecto calzas desechables.
Mascarilla.

Cubrir cortes, quemaduras o lesiones cutaneas.

2. Lavado de manos antes de entrar a la sala limpia.
3. Durante el manejo de muestras, utilizacion de:

e  Guantes.
e Mascarilla cubriendo nariz, boca y mentén.

4.6.2.1 Definiciones.

Producto sanitario

Todo equipo, programa informatico, medio de cultivo, material u otro articulo destinado
por el fabricante a ser utilizado con gametos o embriones, por separado o en combina-
cion, con el fin médico de diagnéstico, control o tratamiento de la infertilidad.

Ademas, se incluyen los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfec-
cién o esterilizacion de los productos sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n. 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (3)

Este reglamento entré en vigor el 26 de mayo de 2021.

Afecta a los productos sanitarios y sus accesorios, con exclusién de los productos destinados
al diagnéstico in vitro, los productos implantables activos, los medicamentos, los productos
cosméticos, la sangre y el plasma humanos, y los 6rganos y los tejidos de origen humano.
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Las definiciones de productos y su clasificacién se describen en el Anexo IX de la Directiva.

El articulo 1 de la Directiva define como “producto sanitario” (Medical Device), o tam-
bién denominado dispositivo médico, a “cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro articulo, utilizado sélo o en combinacién, incluidos los programas infor-
maéticos que intervengan en su buen funcionamiento, con finalidades de diagndstico
y/o terapia y, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

e Diagndstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

e Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una de-
ficiencia.

* Investigacién, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

* Regulacion de la concepcidn, y que no ejerza la accién principal que se desee obte-
ner en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos,
inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

Las rutas de cumplimiento disponibles para poder marcar un dispositivo con la marca CE, de
acuerdo con la Directiva de Dispositivos Médicos, dependen de la clasificacion de su disposi-
tivo. Asi, la Directiva 93/42 /CEE establece una divisién de los dispositivos médicos en 4 cla-
ses seguin el grado de riesgo para la salud que representan, el cual se evalta segin el tiempo
de contacto con el organismo humano, el grado de invasividad, si libera medicamentos para
el paciente, si se utiliza combinado con otro medicamento o dispositivo.

Independientemente de la clasificacion, todos los productos deben seguir cumpliendo los
principios bésicos de la Directiva (los requisitos esenciales), estar sujetos a los requisitos de
informacién del sistema de vigilancia posterior a la comercializaciéon y llevar el marcado CE.

Clase | (clase de riesgo maés bajo)

* Productos que no entran en contacto con el paciente O que entran en contacto sélo
con la piel intacta. Productos que penetran por orificio corporal como la boca o la
nariz, de uso pasajero.

* Los dispositivos de clase | siguen una ruta de autodeclaraciéon de conformidad, a
menos que el dispositivo se venda estéril (Clase Is) o tenga una funcién de medicién
(Clase Im.) En estos casos, se requiere la participacion de un organismo notificado.

e Ejemplos: gasas.
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Clase | estériles (Is)

Ejemplos: guantes, jeringuillas, gasas para proteger las heridas o para absorber exu-
dados, instrumentos quirtrgicos reutilizables, micropipetas de denudacién, holding,
ICSI, PZD, gel para ultrasonidos, protector de sonda ecogréfica, tubo para bomba de
aspiracién folicular.

Clase | con funcién de medicién (Im)

Ejemplos: termémetros no electrénicos y médicos digitales.

Clase lla (riesgo potencial moderado/evaluado)

Se incluyen en esta clase los productos que se introducen en el cuerpo humano por
orificio corporal o por medios quiridrgicos, es decir a través de la piel, pero que no
estan destinados a permanecer en él, también los que suministran energia o sustan-
cias, o los que modifican procesos fisiolégicos siempre que no se efectie de forma
potencialmente peligrosa.

Productos para utilizar con sangre, otros fluidos corporales, érganos, tejidos, células.
Productos destinados especificamente a la desinfeccién o equipos de lavado y des-
infeccion de productos invasivos como punto final del procesado, incluyéndose aqui
a los desinfectantes disefiados expresamente para los laboratorios de FIV.

Ejemplos: ecdgrafos, sondas urolégicas, drenajes quirtrgicos, agujas, canulas, guan-
tes quirdrgicos, electroestimuladores, esfigmomandémetros, equipos de diagndstico,
agujas para puncién ovocitaria, aceite mineral para el cultivo embrionario, dispositi-
vos de vitrificacion ovocitaria/embrionaria, placas de cultivo ovocitario/embrionario,
placas de ICSI, pipetas seroldgicas, pipetas Pasteur, tubos de recoleccion ovocitaria,
tubos de fondo coénico para separacién espermatica.

Clase llb (riesgo potencial elevado/importante)

Se incluyen en esta clase algunos productos implantables (aunque se clasifican mu-
chos de ellos como clase lll), los productos que pueden influenciar los procesos fisio-
l6gicos o que administran sustancias o energia de forma potencialmente peligrosa y
los que se destinan al diagndstico de funciones vitales. También se clasifican como
llb los productos sanitarios anticonceptivos o para la prevencién de enfermedades
de transmisién sexual y los desinfectantes de productos invasivos, asi como los pro-
ductos para el cuidado de lentes de contacto.
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* Los productos de las clases lla y llb requieren los servicios de un organismo notifi-
cado para aprobar la declaracién de conformidad mediante una evaluacién de la
conformidad.

e Ejemplos: suturas quirtrgicas no absorbibles, apdsitos para heridas que cicatrizan
por segunda intencion, desfibriladores externos, equipos de rayos X para diagnosti-
co, laseres quirtrgicos, sistemas de vigilancia para cuidados intensivos, maquinas de
anestesia, preservativos, gradientes de densidad para separacién espermética.

Clase lll (clase de riesgo mas elevada)

* Seincluyen en esta clase algunos productos implantables, los productos destinados
a entrar en contacto con el sistema nervioso central o con el sistema circulatorio
central con fines de terapia o diagnostico, los productos que contienen sustancias
medicinales, los productos que se absorben totalmente y los productos que contie-
nen derivados animales.

e Sustancias o mezclas de sustancias usadas in vitro en contacto directo con células,
tejidos u 6rganos extraidos del cuerpo humano o usados in vitro con embriones hu-
manos antes de su implantacion o administracion.

* Los productos de clase Il representan el mayor riesgo y son evaluados por un equipo
especializado de evaluadores del organismo notificado.

e Ejemplos: suturas absorbibles, apdsitos con agentes antimicrobianos, preservativos
con espermicida, medios de cultivo y de vitrificaciéon ovocitario/embrionario conte-
niendo albimina sérica humana o hialuronato.

Productos sanitarios para diagnoéstico in vitro (IVD).

REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se
derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comisién.

Este reglamento tiene prevista su entrada en aplicacion el proximo 26 de mayo de 2022.

Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, ma-
terial de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o sis-
tema, utilizado solo o en asociaciéon con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in
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vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de proporcionar informacion relativa a:

- un estado fisiolégico o patolégico, o

- una anomalia congénita, o

determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o

supervisar medidas terapéuticas.
Los recipientes para muestras se consideraran productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

A efectos de la presente definicién, los productos invasivos destinados a la obtencién
de muestras y los productos que se coloquen en contacto directo con el cuerpo humano
para la obtenciéon de muestras, con arreglo a la Directiva 93/42/CEE, no se consideraran
accesorios de productos sanitarios para diagndstico in vitro.

Limpieza
Proceso que pretende eliminar la suciedad (manchas visibles o particulas macroscépicas
que no forman parte de la estructura que se estd limpiando y que sirve de soporte material

a los microorganismos). Asi, al limpiar, parte de los microorganismos son retirados, aunque
no destruidos. Por ello, la limpieza constituye un grado elemental de desinfeccion.

Detergente

Sustancia quimica con capacidad de eliminar la suciedad adherida a las superficies de
los objetos inanimados o tejidos vivos. Se utiliza para limpiar.

Detergente enzimatico

Aquel detergente que contiene enzimas proteoliticas capaces de eliminar los residuos
con base proteica. Se utiliza cuando el material sea de dificil limpieza o esté contaminado
con proteinas (sangre, sondas de pH utilizadas con medios de cultivo suplementados).

Desinfeccion

Proceso fisico o quimico que elimina o inactiva los microorganismos (bacterias, virus y
protozoos). Mediante la misma se pueden conseguir distintos niveles de desinfeccion
en funcién del efecto germicida que ejercen los agentes quimicos empleados sobre los
distintos microorganismos. Asi, se puede obtener un nivel de desinfeccion:
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Bajo: se destruyen la mayor parte de las formas vegetativas bacterianas, algunos
virus y hongos.

Intermedio: se consigue inactivar todas las formas vegetativas bacterianas, el My-
cobacterium tuberculosis, y la mayoria de los virus y hongos, pero no necesaria-
mente se destruyen las esporas bacterianas.

Alto: se consigue destruir todos los microorganismos excepto algunas esporas
bacterianas presentes en las superficies inanimadas.

Desinfectante

Agente que sirve para desinfectar. Estos productos se encuentran sometidos a diferentes

regulaciones segun el fin previsto indicado en el etiquetado y las instrucciones de uso,

clasificandose en:

Biocida: sustancias antimicrobianas que se aplican sobre la piel sana o desinfectantes
de ambientes y superficies utilizados en el &mbito clinico y quirirgico que no entran
en contacto directamente con el paciente, empleados para la desinfeccién de zonas
de hospitalizacién, zonas de atencién y tratamiento, pasillos y mobiliario. Requieren
autorizacién sanitaria como “Desinfectantes” otorgada por la AEMPS (Agencia Es-
pafiola del Medicamento y Productos Sanitarios). En su etiquetado debe figurar el
ndmero de registro “DES" correspondiente a la autorizacion que determina que el
desinfectante quimico es apto para ser utilizado en un entorno sanitario.

Producto sanitario: productos para la desinfeccion de materiales catalogados
como productos sanitarios. Deben exhibir el marcado CE en su etiquetado acom-
pafiado del nimero de identificacion del Organismo notificado que intervino en
su evaluacion. El fabricante debe haber efectuado una Declaracién CE de Con-
formidad con los requisitos de la regulacién de productos sanitarios y debe po-
seer los certificados CE correspondientes emitidos por un Organismo Notificado.

Medicamento: desinfectantes para la piel dafiada.

Desinfectante de productos sanitarios no invasivo

Producto en dilucién, spray o toallitas.

Esterilizacién

Destruccién o eliminacién de cualquier tipo de vida microbiana de los materiales proce-

sados, incluidas las esporas.

156



Recomendaciones sobre
Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Esterilidad de un material

Se considera estéril (UNE-EN 556:1995) cuando la probabilidad de que persistan mi-
croorganismos viables de cualquier microorganismo en un lote del mismo sea inferior a

una entre un millon.

Marcado CE

Ver definicién en capitulo 3.2.

Material sumergible

Es aquel que se puede sumergir en el producto detergente o desinfectante. Por ejem-
plo, pinzas para el manejo de pajuelas, gradillas de tubos, bloques metalicos.

Material no sumergible

Es aquel que no se puede sumergir en el producto detergente o desinfectante. Por
ejemplo, encimeras, equipos, suelos, paredes.

Ficha de Datos de Seguridad (FDS)

Es el documento donde se detalla la informacion sobre las propiedades y efectos del
producto detergente o desinfectante, para conocer los peligros inherentes a su uso y las
medidas de seguridad para la proteccién de los trabajadores y del medio ambiente. Se
les solicitara al fabricante o distribuidor y se pondran a disposicién de los trabajadores.

Equipo de proteccién individual (EPI)

Cualquier equipo destinado a proteger al trabajador de aquellos riesgos que amenacen
su seguridad o salud, asi como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin.
También puede ser necesaria su utilizacion para la manipulacién del detergente utilizado

para el procedimiento de limpieza o desinfeccion.

Reglamento (UE) 2016/425 (REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EURO-
PEO Y DEL CONSEJO de 9 de marzo de 2016 relativo a los equipos de proteccién indi-
vidual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo.

El Reglamento se aplica a los equipos de proteccion individual (EPI) disefiados y fabrica-
dos para ser llevado puesto o ser sostenido por una persona para protegerse contra uno
o varios riesgos para su salud o seguridad.
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Respecto a aquellos productos cuyo fabricante tenga la intencién de comercializar tanto
como producto sanitario como equipo de proteccion individual (EPI), son aplicables con-
juntamente los requisitos de la Directiva 93/42/CEE y los requisitos basicos de salud y segu-
ridad de la Directiva 89/686/CEE. En general, los requisitos del Anexo Il de la Directiva de
EPIs son aplicables a todos. Ejemplos de este tipo de productos pueden ser las mascarillas.

Desde el 21 de abril de 2018 es aplicable el Reglamento UE 2016/425, que deroga la
Directiva 89/686/CEE. Sin embargo, los Estados miembros no impediran la comercializa-
cién de productos a los que se aplique la Directiva 89/686/CEE que sean conformes con
ellay se hayan introducido en el mercado antes del 21 de abril de 2019.

4.6.2.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccion/esterilizacion.

Los procedimientos de limpieza y desinfecciéon deben constar en un PNT y ser aproba-
dos por el director del laboratorio.

Para una correcta desinfeccion/esterilizacion de los productos sanitarios, serd necesario:

a) Primero realizar limpieza, la cual se podré realizar con méaquinas automaticas o
de forma manual.

b) Luego realizar desinfeccién de los productos sanitarios, o desinfeccién de alto
nivel/esterilizacion, dependiendo del tipo de producto y de su posibilidad de
inmersién o no en el producto detergente o desinfectante. Normalmente en los
LRHA la limpieza/desinfeccion serd manual y se debe realizar como norma gene-
ral siempre después del uso del material/equipo o al final de la jornada laboral.

Procedimiento de limpieza

1. En caso necesario (por el procedimiento, producto sanitario a utilizar o por la sensi-
bilidad especifica del personal al producto) colocar los EPI recomendados.

2. Sise precisa, preparar la dilucién del detergente recomendada.

3. Realizar la limpieza del material/equipo/superficie con agua y detergente, ya sea su-
mergiéndolo o con un pafio humedecido en la solucién del detergente pasandolo por
toda la superficie, ejerciendo un arrastre unidireccional, es decir, siempre en el mismo
sentido.
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4.

6.

En caso de presentar suciedad visible o materia organica adherida, utilizar un utensi-
lio (por ejemplo, un cepillo) adecuado al material/equipo/superficie para eliminarla.

En algin caso puede ser necesario utilizar agua a presiéon o una jeringa para la lim-
pieza de piezas/zonas de dificil acceso.

Aclarar con abundante agua o con un pafo humedecido en agua.

7. Secar completamente. Se puede utilizar aire comprimido para secar en caso de la

existencia de piezas/zonas de dificil acceso (guias para agujas de puncién folicular).

Procedimiento de desinfeccién

Una vez realizada la limpieza, en caso necesario (por el procedimiento, producto sa-
nitario a utilizar o por la sensibilidad especifica del personal al producto) colocar los
EPI recomendados.

Si se precisa, preparar la diluciéon del desinfectante de alto nivel recomendada. Para
ello, se utilizardn cubetas, y agua estéril o controlada bacteriolégicamente.

Desinfeccién:

a. Material sumergible: sumergir el material completamente en la solucién desinfec-
tante durante el tiempo recomendado por el fabricante.

b. Limpieza en superficie (material no sumergible): rociar (spray) el producto desin-
fectante de producto sanitario no invasivo sobre la superficie dejando que actiie
el tiempo recomendado por el fabricante, o bien afiadir directamente el producto
en un pafo limpio (diluido o no) y desechable, o la toallita impregnada en pro-

ducto, pasandolo por toda la superficie.

Cabinas

- Derrames

Se colocara en lugar visible una copia del protocolo del laboratorio para tratar los
derrames, que deberan leer y comprender todos los usuarios. Cuando se produzca
un derrame de material de riesgo biolégico dentro de una cabina de seguridad bio-
l6gica (CSB), debe procederse de inmediato a su limpieza, mientras la cabina sigue
en funcionamiento. Debe utilizarse un desinfectante eficaz y aplicarse de modo que
se reduzca al minimo la formacién de aerosoles. Todos los materiales que entren en
contacto con el agente derramado deben desinfectarse o tratarse en autoclave.
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- Limpieza y desinfeccién.
Todos los materiales que entren en una CSB, incluido el material de laboratorio, deben
tener su superficie descontaminada y sacarse de la misma una vez terminado el trabajo, ya

que los medios de cultivo residuales pueden permitir la proliferaciéon de microorganismos.

Las superficies internas de las CSB deben descontaminarse antes y después de cada uso.
Las superficies de trabajo y las paredes internas deben limpiarse con un pafio empapado
en un desinfectante que elimine los microorganismos que pudiera haber. Al final de |a
jornada de trabajo, la descontaminacion final de las superficies debe incluir la limpieza
de la superficie de trabajo, los laterales, la cara posterior y el interior de la ventana de
cristal. Para la desinfeccion se utilizard un desinfectante a base de compuestos de amo-
nio cuaternario o de acido hipocloroso libres de COV, o bien alcohol al 70%.

Se recomienda dejar la cabina en funcionamiento a la velocidad de mantenimiento. En
caso contrario, antes de apagarla habré que dejarla funcionando durante 5 minutos para
purgar la atmésfera interior.

- Descontaminacién.

Las CSB deben descontaminarse antes del cambio de filtro HEPA, antes de efectuar
mantenimiento a los dispositivos internos (conjunto motor-ventilador, plenum), des-
pués de que hayan ocurrido derrames que involucren agentes biolégicos de alto
riesgo, y antes de cambiarlas de sitio.

Cuando se requiere descontaminar la totalidad de una CSB, es necesario realizar dicho
proceso en fase gaseosa para poder entrar en contacto con todos los elementos que
conforman la estructura y dispositivos de esta, inclusive aquellos que como el sistema
motor-ventilador y el sistema de filtracion HEPA estan fuera del alcance para realizar-
se con desinfectantes quimicos liquidos. EI método de descontaminacién que se solia
utilizar mas frecuentemente era la fumigacion con formaldehido gaseoso al 0,8% en
volumen 6 10000 ppm. Hoy en dia, debido al potencial cancerigeno del formaldehido y
a que deja residuos, se utiliza el oxidante perdxido de hidrégeno (H,0,)al 30-35%, que,
en fase gaseosa, con o sin acido acético al 3-5% resuelve problemas en cuanto a toxici-
dad, corrosién y persistencia. El H,0, se ha convertido en el desinfectante ideal puesto
que se descompone en agua (H,0) y oxigeno (O,) con el tiempo y no deja residuos. La
descontaminacion de las CSB debe ser realizada por un profesional cualificado.
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Existen determinadas situaciones en las que es necesaria una desinfeccién completa de
la cabina de flujo laminar:

* En caso de que se produzca un vertido importante.

* Antes de cualquier reparacion.

e Antes de iniciarse los chequeos periddicos.

* Siempre que se cambie el programa de trabajo.

¢ Cuando se sustituyan los filtros HEPA.

¢ Al cambiarla de lugar, incluso dentro del mismo laboratorio.

Si la cabina lo permite, periddicamente es conveniente levantar la superficie de trabajo
y limpiar y descontaminar por debajo de ella.

Incubadores

La limpieza y esterilizacion de todas las superficies y bandejas de la incubadora deberia
realizarse cada 6 meses como minimo, dependiendo de la mayor o menor actividad del
laboratorio. La contaminacién variara en funciéon del nimero de aperturas que se reali-
ceny de los materiales con los que se trabaje. La Norma UNE 179007:2013 no especifica

la periodicidad de dicha limpieza.

En la tabla siguiente se resume un ejemplo de programa de limpieza de equipos y de las
distintas &reas y zonas limpias del laboratorio (Tabla 41):
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Tabla 41. Ficha ejemplo de programa de limpieza y desinfeccién de los laboratorios de una URHA:

Programa de limpieza y desinfeccién de los laboratorios de una URHA:

ZONA: Superfidesy/ o
elementosa Actividad Responsable e ite D Modo de empleo
o minima
limpiar
. : Desinfectante Tras retirar la bolsa limpiar el
1 I?tlrzda dz I'EStl’dUOSY IIEmpresa Diario sin COV para w interior y exterior del cubo
ekt lavado cubos basura | limpieza superfidies on trapo humededido
Desinfectante Limpiar vigorosamente (fregado)
GENERAL Fregado de suelos mpresa Diario sin COV para toda a superficie del suelo,
limpieza repasando bien las esquinas
suelos
- e i
Exterior de neveras, Empresa Smanal D'es fectante Aplicar con trapo
estantes, equipos, T . sin COV para humededdo, frotando
limpieza (sabados) L i
fregaderos, puertas superficies vigorosamente
licar con trapo
Quperficies de trabajo,| Personal Diario/ segiin A . P
interior de | binas| laboratori n idad humedecdido, frotando
erior de las cabinas| laboratorio ecesida vigorosamente
v Desinfectant — |Aplicar con trapo
i Equipos Personal Semanal s.:wv 2 r: humedecido, frotando
LABORATORIO o P laboratorio | (sébados) | . pal vigorosamente
= incubadoresy Segin
cabinas ;
@ reoomendflaones Aplicar oon trapo
Interior de Personal Smestral del fabricante humededido, frotando
incubadores, estufa | laboratorio vigorosamente
Paredes, fici .~ |Lmpiar vigorosamente
) es.super laes Empresa Mensual P %! -
verticalesy limpi sbad todas las superficies con
horizontales impieza (sabado) trapo humedecido
Techos, parte superior Limpiar vigorosamente
de las cabinas, ici
TECHOS . J Empresa Mensual todas las superficies con
Lamprasy  |interruptores, enchufes, limpieza (sébado) | Desinfectante ‘ i L‘%ZI trapo humedecido
ZONALIMPIA FUERTAS elementos de contacto sin COV para
oon el suelo -
superficies Limpiar vigorosamente todaslas
superficiesinteriores de los
@ Rejillasde impulsiony| Empresa Semestral i Iwﬂdllmtos?ntrapc humedecido,
i L . " |lavar larejillay una vez seca
extracdon limpieza (sébado) U | apiicar desinfectante con trapo
humedecido
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En ocasiones el control de la carga microbiana en superficies puede resultar complicado
por tener las salas techos altos y estar equipadas con equipos complejos (microinyec-
tores), muebles, ordenadores, siendo en la practica la desinfecciéon manual una tarea
dificil en estas circunstancias. Alternativamente, la desinfeccién por via aérea mediante
técnicas de nebulizacién con H,0,, al igual que se hace con las cabinas, permite superar
estas situaciones.

4.6.2.3 Documentacién de limpieza.

Debera existir un registro de limpieza de zonas/areas/equipos con la fecha y hora de lim-
pieza, y personas/s que lo realizan (iniciales del nombre/s y apellido/s, asi como firma),
donde se registraran sélo las operaciones NO rutinarias (semanales, mensuales y semes-
trales). En un apartado de observaciones se indicara cualquier circunstancia observada

durante las operaciones de limpieza/desinfeccion.
4.6.2.4 Limpieza y desinfeccion en situaciones especiales (Ejemplo Covid-19).

Ante un caso sospechoso o confirmado de COVID-19 del personal del laboratorio, se
debe realizar una limpieza y desinfeccion de los equipos.

Antes de comenzar las labores de desinfeccion, se debe ventilar el espacio donde se
haya alojado la persona durante, al menos, 4 horas, mediante ventilacién al méaximo,

tanto natural como forzada si es posible.

Dentro del protocolo de limpieza y desinfeccién del espacio con desinfectantes efec-
tivos frente al virus, ademas de los equipos, se deben incluir las rejillas de impulsion y

retorno de aire.

4.6.3 Gestiodn de residuos.

La regulacion de las actividades sobre la clasificacién y gestién de los residuos sani-
tarios en los centros sanitarios (como los centros de reproduccién humana asistida) es
competencia de las Comunidades Auténomas acorde a la normativa europea, estatal y
regional, teniendo que elaborar los planes autondémicos de residuos. En la reglamen-
tacién autonémica se distinguen dos partes bien diferenciadas, la que se realiza en el
interior del centro productor abarcando recogida, transporte y almacenamiento de los
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residuos y la que se realiza en el exterior que regula la recogida de residuos del centro
sanitario, el almacenamiento de los envases y los contenedores en el centro de trata-
miento y la eliminacién de los diferentes tipos de residuos. Este capitulo se centra en la
gestion intracentro en funcion de la clasificacion de los distintos residuos generados en
los centros de reproduccién y los tipos de envases que se utilizan en funcién del residuo,
respetando los criterios de segregacion, asepsia e inocuidad al objeto de no trasladar la
contaminacién a otro medio.

La mayoria de la legislacion autonémica existente indica que la recogida de los residuos
sanitarios asimilables a urbanos debe realizarse en bolsas y los residuos especificos en
bolsas especiales (més resistentes que las anteriores) o en contenedores rigidos, a ex-
cepcién de algunas CCAA. Es por ello por lo que, en la tabla siguiente (Tabla 42) se
describen las caracteristicas de los envases que son comunes a las diferentes normativas
de acuerdo con el tipo de residuo, especificando aquellos que deben confirmarse con
la legislacion aplicable, como es el color, el gramaje de las bolsas y el volumen de los

envases.

Tabla 42. Caracteristicas de los diferentes tipos de residuos sanitarios.

TIPO DE RECIPIENTE DE RESIDUOS SANITARIOS

ASIMILABLES A ESPECIFICOS SANITARIOS
DOMESTICOS
BOLSAS BOLSAS SEMIRRIGIDO O RIGIDO
® Opacas e impermeables * Opacas e impermeables * Opacos e impermeables
¢ Galga minima 200-400* ¢ Galga minima 200-500*  Resistentes a la perforacién
. X . X interna y externa
¢ \Jolumen inferior a 60-100 I* ¢ Volumen inferior a 60-90 I*
. e Cierre hermético
e Color verde* ¢ Color rojo*
. . ¢ \Volumen inferior a 60-90 | para

* Resistentes a la rotura  Resistentes a la rotura

envases semirrigidos*

e Etiquetado: “Residuos asimila- | e Pictograma de “Biopeligroso”

” e Pictograma de “Biopeligroso”
bles a urbanos

Adaptada de Nota técnica de prevencién (NTP) 853.
*  Verificar con la normativa de cada Comunidad Auténoma y NTP838 donde se describen los residuos sanita-
rios especificos por CCAA.

Por otro lado, también en funcién de la normativa autonémica, los envases utilizados
para la recogida de los residuos de los diferentes grupos deben estar adecuadamente
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sefalizados. Aunque el pictograma es el mismo, el color del simbolo y el color del fondo
cambia en las diferentes legislaciones.

Dado que no es el objeto del texto el realizar una revisién de las distintas normativas

autondmicas, se expondré como ejemplo la gestion de los residuos de la CCAA de Galicia.

En todo LRHA debe existir un plan de gestion de residuos redactado como un PNT. El
plan debe tener por objeto establecer los criterios técnicos que permitan abordar una
gestion correcta de los residuos adaptado al marco legal, disefiando un plan de gestion
propio y adecuado a la actividad del laboratorio.

El documento debera considerarse como una Norma interna que garantice la calidad en
la gestion del sistema de tratamiento de residuos y, por tanto, de obligado cumplimiento
para todo el personal.

Los objetivos del plan seran los siguientes:

1. Evitar los riesgos de salud publica.

2. Establecer una politica de responsabilidades acerca de la gestion de los residuos que
genera el centro, tanto de los propiamente sanitarios como de los que no lo son.

a) La Direccién del centro es la méxima responsable asumiendo todos los requisitos
legales derivados de la gestion de los residuos. Ademas, es el representante le-
gal que solicita |a autorizacién como productor de residuos al organismo autoné-
mico encargado de la gestién medio ambiental. Seré asi |a titular de los residuos,
firmando los contratos de transporte y tratamiento final de los residuos.

Por otro lado, firmara el balance anual de gestién de residuos que se presenta
ante las autoridades competentes.

b) La Direccién puede coordinar el plan o bien puede designar a un coordinador
que se encargara de difundir, poner en marcha y supervisar el plan, revisar los
documentos, realizar auditorias internas y formar al personal.

3. Facilitar la planificacion, control, seguimiento, acciones correctoras, actividades de
auditoria y revision de la gestién de residuos.

4. Cumplir con las obligaciones normativas.

5. Minimizar el impacto medioambiental.
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6. Evitar los riesgos para los trabajadores derivados de una inadecuada manipulacion
de los residuos.

7. Informar a los trabajadores de los posibles riesgos a los que pueden estar expuestos
por una inadecuada manipulacién o segregacion de los residuos.
8. Formar a los trabajadores para lograr una correcta manipulacién y segregaciéon de

residuos.

Para cumplir con el mismo se debe:

1. ldentificar los puntos fisicos de generacion de residuos, su naturaleza, cantidad y

asegurar su identificacién y sus recipientes.

2. ldentificar y segregar los residuos en su origen, diferenciando su clase, conforme a
la legislacién vigente.

3. Organizar la sistemética de recogida, horarios, almacenamientos intermedios, reco-
rridos de transporte interno y almacenamientos finales. Para ello, se intentard que

interrumpa lo minimo posible el funcionamiento del laboratorio.
4. Definir los procesos potencialmente contaminantes que se puedan generar.

5. Registrar la produccién de residuos y elaborar un balance anual. Los datos de pro-
duccién son facilitados mensual y anualmente por las distintas empresas externas

gestoras de los residuos.

6. Anualmente se realizard una auditoria interna de residuos. El responsable de su reali-
zacién serd la Direccién de Calidad, y el objeto de la misma consistira en:

a) Detectar y corregir posibles fallos en la gestién de los residuos.

b) Dotar al coordinador del plan de informacién sobre la gestion de residuos.

4.6.3.1 Clasificaciéon de los residuos y gestién de los mismos.

Se debe realizar una buena segregacién en el punto de produccién, de acuerdo con la
clasificacion establecida, de tal manera que cada residuo se identifique y deposite en su

contenedor o bolsa adecuada, segun el grupo al que pertenezca.

Los residuos sanitarios se agrupan segln sus riesgos asociados en dos grandes grupos
(Figura 11):
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RESIDUOS SANITARIOS NO

RESIDUOS SANITARIOS

PELIGROSOS PELIGROSOS

Clase I. residuos generales =

Clase Il. Residuos sanitarios
asimilables a urbanos

- - L -

( Las clases |y i pueden ser |
gestionadas de forma
conjunta, mezclindose el
Ppapal, el cartdn, los
envases y el vidrio, en los
MisMmos ¢

7 . o

Figura 11. Residuos agrupados segtn riesgos.

RESIDUOS SANITARIOS NO PELIGROSOS.

Tabla 43. Residuos sanitarios Clase |.

CLASE |

Son residuos generados en los centros sanitarios similares a los producidos en los domésticos (papel de oficina, toallitas
de limpieza, residuos de alimentos de las salas de descanso). Residuos generados como consecuencia de actividades
no sanitarias desarrolladas en los centros (actividades administrativas, tareas de mantenimiento, instalaciones).

Envase:

Bolsa negra que se colocara en cualquier tipo de soporte excepto aquellos que se utilicen
para la recogida especifica de otro tipo de residuos, para evitar posibles confusiones.
Estas bolsas no tienen identificacion de control ni pictogramas de riesgo asociados.

Se realizara segregacién
selectiva con los siguien-
tes residuos de clase I:
estos residuos seguiran
la normativa de reciclaje
vigente en el centro y
CCAA

* Papel confidencial (donde figuren datos personales): se depositara en cajas de cartén sin
bolsa, una vez llenas se seguira el “Procedimiento establecido para la retirada de papel
confidencial”. Estas cajas estaran fuera del laboratorio. Se acepta cualquier otro){procedi-
miento que tenga establecido el centro para la destruccion segura de papel confidencial.
* Cartén (cajas de material fungible): se depositard directamente en el almacén inter-
medio destinado al mismo (normalmente cuarto de material de limpieza), plegado para
facilitar su transporte. No se debe introducir en el laboratorio.

* Papel: se colocara en aquellos puntos donde se considere necesario una caja de cartén
con bolsa azul, una vez llena se retirara la bolsa colocando otra en su lugar.

*Vidrio: contenedor de color amarillo, sin bolsa.
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Las siguientes clases incluyen los residuos propios de la actividad sanitaria.
Tabla 44. Residuos sanitarios Clase Il.

CLASE Il

Residuos sanitarios asimilables a urbanos, son residuos sanitarios no especificos procedentes de pacientes no infec-
ciosos. Son residuos generados en los centros sanitarios diferentes a los producidos en los hogares. Se dividen en:

CLASE lla

Residuos especificos de la actividad sanitaria, cualquier material contaminado con secreciones o excreciones que no
son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones. Son los generados en los centros sanitarios, diferentes
de los producidos en los hogares, como resultado de la actividad sanitaria propiamente dicha (gasas, guantes, jeringas,
secreciones corporales no incluidas en el grupo lII).

Envase: Atendiendo a su composicién:

* Residuos con alto contenido en liquidos (bolsas de orina sin sistema de vaciado, sistemas de aspi-
racién, tubos de sangre o botes de orina con liquido folicular no sanguinolento), se depositaran en
contenedores de color verde con bolsa verde (esta bolsa serd de gramaje mayor y tendra sistema
de auto cierre). Para trasladar el contenedor se cerrara la bolsa y todo junto seré trasladado a la zona
de almacén final, donde se separa bolsa de contenedor. La bolsa, con su contenido se depositara
en el compactador, y los contenedores se reutilizaran después de ser lavados y desinfectados ade-
cuadamente.

® Residuos con bajo contenido en liquidos (material de curas como gasas, esparadrapo, vendas;
sistemas de sueros; guantes; sondas; medicamentos, residuos de objetos cortantes y punzantes que
no son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones — no bio peligrosos), utilizando como
base papeleras, contenedores de otros colores (marrén, gris) se colocara bolsa verde, no tienen por
qué ser de las mismas condiciones que en el caso anterior, debido a la naturaleza de los residuos no
se considera necesario. En este caso solo se trasladara la bolsa, colocando otra en su lugar.

Se incluyen aqui también a los residuos generados por la mezcla de aceite mineral y medios de
cultivo de los cultivos embrionarios dada la dificultad de separacién de ambos, asi como todos los
residuos generados durante la preparacién seminal.

CLASE IlIb

Residuos no especificos de la actividad sanitaria. Son los generados en los centros sanitarios, diferentes de los produ-
cidos en los hogares, y que no son resultado de la actividad sanitaria propiamente dicha (materiales de mantenimiento
del equipamiento).

Envase: Dentro de esta categoria se contempla:

* Cartuchos de téner: caja de cartdn con bolsa marrén, la caja se queda en la unidad de produccién
solo se vacia la bolsa, son cajas de carton especificas suministradas por la empresa gestora del
residuo.

* Aceites de mantenimiento de maquinas: se deposita en un contenedor de color azul con cierre por
aro metélico de ballesta, cuando esté lleno se avisara al gestor que se encarga de llevar ese y dejar
otro en su lugar.

* Equipos eléctricos y electronicos no peligrosos: se juntan en un almacén y cuando se considera que
hay cantidad suficiente se avisa al gestor.

* Ropa y textil: las unidades de lavanderia se encargan de gestionar este tipo de residuos, apartando
los textiles que no se pueden volver a utilizar y avisando al gestor cuando tienen cantidad suficiente.
En caso de no disponer de una unidad de lavanderia, el director del centro decidira cémo gestionar
estos residuos.

* Metal de desecho: por ejemplo, hierro. Se juntan en un almacén y cuando se considera que hay
cantidad suficiente se avisa al gestor.
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RESIDUOS SANITARIOS PELIGROSOS:

Tabla 45. Residuos sanitarios Clase Ill.

CLASE 1lI

Residuos sanitarios bio contaminados. Son residuos que requieren de una gestién diferenciada tanto en el interior
de los centros sanitarios como en el exterior, en todas las etapas de su gestion. En esta clase se incluyen:

* Restos bioldgicos (semen) de pacientes con Hepatitis B o C o VIH.

* Recipientes con sangre (bolsas, tubos, botes de orina con liquido folicular sanguinolento).

Envase: * Todos los residuos de esta categoria (ver excepciones mas adelante), se depositan en contene-
dores de color negro reutilizables, que se diferencian del resto, en que en su interior tienen una
bolsa roja (con sistema de auto cierre), y que el cierre de estos contenedores no es hermético,
tiene cuatro puntos de anclaje, pero se pueden abrir si se precisa.

® Deben ser rigidos y de libre sustentacion.

® Opacos, impermeables y resistentes a la humedad.

* Resistentes a la perforacion interna o externa.

* Con cierre hermético.

* Composiciéon que garantice que en su destruccion se eviten o minimicen las emisiones toxicas.

Las excepcio- * Cortantes-punzantes: son de clase lla por normativa, pero para evitar el manejo interno de las

nes son las bolsas verdes de los de clase lla con el riesgo que conlleva, se depositan en contenedores de

siguientes (no seguridad de color , hay diferentes tipos de tamafios y formas segin se precisen. Los

reutilizables): contenedores una vez llenos se llevaran en cajas de carton (propias para tal fin) al almacén final
de residuos.

Si se quiere evitar los COV que generan estos boxes, se pueden utilizar contenedores de cartén
con soporte, los cuales se introducen posteriormente en los contenedores de color negro reutili-
zables, con bolsa roja (con sistema de auto cierre) en su interior, siempre y cuando en la central de
residuos tengan mecanizado la retirada de la bolsa del contenedor para evitar riesgos de cortes o
pinchazos al trabajador de la planta gestora.

El considerarlos de clase lla o IlI, la diferencia es que si se consideran como clase Ill tendran una
esterilizacion previa antes de su gestion posterior y ademas asi se evita tener que separar los
objetos cortantes y punzantes que son objeto de requisitos especiales para prevenir infecciones
(bio peligrosos) de los que no lo son.

* Restos humanos de escasa entidad; se depositan en contenedores de color azul, de un solo uso,
se etiquetan como “bioldgicos para incinerar” (tejido testicular y ovarico).

Etiquetado: 1. Pictograma con texto que avisa de la naturaleza del riesgo (residuos bio peligrosos o residuos
infecciosos de riesgo):
- Texto: BIOPELIGROSO (con letras blancas).
- Pictograma: tres medias lunas en un circulo de color rojo. Letras blancas, fondo negro.
2. Etiqueta de control del envase con los siguientes datos:
Los contenedores negros, independientemente de que sean o no reutilizables, llevaran una
etiqueta donde entre otros datos llevara identificada:
- Centro productor del residuo: direccién, teléfono, fax, nimero de autorizacién de gestor.
- Numero de control del envase.
- Cédigo de identificacion del residuo.
- Tipo de residuo.
- Capacidad del envase.
- Datos de control de cada una de las etapas de gestion.
Esta etiqueta debera ser colocada en el punto de produccién del residuo, tratando de colocarla
en un lugar lo mas liso posible, facilitando de esa manera que el cédigo de barras que lleva se
pueda leer.
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Vertido accidental de residuo bio peligroso (semen VIH, COVID-19).

- Detener el vertido lo antes posible.

- Sialcanzara la ropa o uniforme de trabajo, el trabajador la deberé retirar evitando la
contaminacién con piel y/o mucosas.

- Realizar la limpieza del vertido. El trabajador que realice dicha limpieza utilizard ga-
fas, guantes, bata impermeable, calzas y EPI de calidad minima FPP2.

- Cubrir la zona del vertido con pafios absorbentes.

- Aplicar sobre el material absorbente desinfectante de superficies, dejandolo actuar
el tiempo necesario.

- Transcurrido el tiempo de actuacion del desinfectante, utilizar escobilla y recogedor
para proceder a la retirada de todos los residuos, desechdndolos en el contenedor
de residuos bio peligrosos.

- La zona afectada se limpiarad 3 veces con una solucién detergente seguida de agua
limpia.

- Una vez finalizada la limpieza se eliminaran los EPI en el contenedor de residuos bio
peligrosos.

- Registrar y notificar el accidente/incidente al Coordinador de la gestién de residuos.

Tabla 46. Residuos sanitarios Clase IV.

CLASE IV: Este tipo de residuos no se generan en Unidades de Reproduccién Humana Asistida.

Residuos citotoxicos y citostaticos (presentan riesgo carcinogénico, mutagénico y teratogénico) y todo el material de
desecho utilizado en su preparacion o en contacto con ellos.
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Tabla 47. Residuos sanitarios Clase V.

CLASE V

Residuos peligrosos. Generados en los centros sanitarios no incluidos en las clases Il y IV (liquidos de laboratorio, séli-
dos de laboratorio, aceites minerales, tubos fluorescentes).

Los residuos de esta clase son de naturaleza quimica y se clasifican en:

LiQUIDOS

SOLIDOS

* Disolventes halogenados: disolventes orgénicos con un contenido en cloro superior al 1%. Por ejemplo: clo-
rometano (cloroformo), diclorometano (cloruro de metileno). Estos productos se pueden mezclar entre ellos.

* Disolventes no halogenados: disolventes orgéanicos con un contenido en cloro inferior al 1%. Por ejemplo:
etanol, xilol, formol, soluciones alcohélicas de colorantes, etc. Estos productos no se deben mezclar entre si, se
deben eliminar de modo independiente.

* Aguas de laboratorio: soluciones acuosas muy diluidas de productos orgénicos e inorganicos. Estos productos
si que se pueden mezclar con otros de similares caracteristicas.

* Soluciones &cidas: acidos inorganicos (acido clorhidrico, acido nitrico, acido sulfirico, etc). Estos productos
no se deben mezclar entre si, se deben eliminar de forma independiente si la técnica de anélisis lo permite.

* Reactivos de laboratorios: aquellos que no se pueden incluir en ninguno de los otros grupos, en la mayoria de
los casos porque son una mezcla de varios reactivos.

* Aceites minerales residuales: aceites de mantenimiento de maquinas.

* Fijador.

* Envases de plastico contaminados: envases vacios de plastico de productos quimicos peligrosos.
* Envases de vidrio contaminados: envases vacios de vidrio de productos quimicos peligrosos.

* Envases metélicos contaminados: envases vacios metalicos de productos quimicos peligrosos.

* Reactivos de laboratorios: aquellos que no estéan incluidos en el resto de los grupos.

* Absorbentes o trapos: papel o material sélido impregnado de productos quimicos.

* Parafina.

* Baterias y acumuladores, en este grupo estaran incluidas las pilas.

* Tubos fluorescentes.

* Placas radiogréficas.

Envase: - Los liquidos se descartaran en garrafas de plastico blanco (polietileno, con volimenes de 5,

10 y 25 litros), con la etiqueta identificativa del liquido correspondiente. Es importante que la
garrafa esté identificada en el momento de comenzar a descartar el liquido en ella, ya que si no
se puede incurrir en un error al mezclar liquidos diferentes con riesgo de provocar una reaccion
quimica peligrosa.

- Los solidos se descartaran en contenedores azules de polietileno de alta densidad (normalmente
de 30 o 60 litros) con cierre de ballesta (excepto las placas radiograficas), y al igual que con los
liquidos la etiqueta de identificaciéon de residuos se debera poner antes de comenzar a descartar
residuos en él, para evitar la mezcla de residuos.

Los envases deberan estar vacios para gestionarlos como envases. En caso de ser envases llenos
serd necesario gestionarlos como reactivos de laboratorio y previamente se debe estudiar los
liquidos o sélidos que se almacenan.

Las
excepci
son:

* Las placas de radiografia se descartaran en contenedores de color verde, son puntos de produc-
ones cién muy escasos y nunca llevaran bolsa en su interior (lo que los diferencia de los de Clase lla).

* Los tubos fluorescentes se eliminan en cajas destinadas para tal fin.

* Las pilas se recogen en los puntos de produccién en contenedores azules de 7 litros (diferentes
de los contenedores de seguridad) o en botes transparentes identificados con etiqueta de PILAS.
En esos recipientes se transportan internamente, en el almacén final se vacian en contenedores con
tapa con cierre ballesta.

* Los medicamentos caducados, o restos de medicamentos, se descartan en contenedores azules
como los de citotdxicos, con etiqueta especial de medicamentos caducados.
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Etiquetado:

Todos los envases de productos quimicos llevan una etiqueta adhesiva que permite su correcta
identificacién, conteniendo la siguiente informacion:

- Datos del productor: razén social, direccion, nimero de teléfono, persona de contacto
en la clinica.

- Tipo de residuo.

- Datos de identificacion del gestor: nimero de autorizacion, razén social, teléfono, fax.
- Unidad productora que lo genera.

- Pictograma identificativo del riesgo: Téxico, Corrosivo, Nocivo.

- Frases Sy R que alertan sobre los riesgos que entrafian para la Salud y las precauciones
que hay que adoptar para su correcta manipulacion.

Los residuos cortantes y punzantes de clase Ill, IV o V, se depositaran en envases especificos, con
las siguientes caracteristicas:

* Fabricados de material rigido, impermeable y que impida la perforacion por agujas y bisturis.

* Composicion que garantice que en su destruccion se eviten o minimicen las emisiones t6-
xicas.

* Cierre de seguridad, de tal manera que, una vez colocada la tapa, no se pueda volver a
retirar.

* Dotados de dispositivos para la extraccion de agujas.

* Tamarios adaptables a los carros de curas, y las caracteristicas especificas del punto pro-
ductor.

* Rotulados con el pictograma de “BIORIESGO”, los de color amarillo.
* Rotulados con el pictograma de “CITOTOXICO”, los de color azul o rojo.

* Para poder ser transportados internamente de forma separada deberan estar homologados
para el transporte.
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Figura 12. Carteleria de gestién de residuos Clase | y Clase llb.
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CLASE II: RESIDUOS ESPECIFICOS DE LA ACTIVIDAD SANITARIA,

CLASE Ila SECOS: BAJO CONTENIDO EN LIQUIDO. e

Se eliminarén en BOLSA de color VERDE, uilizando como base papeleras, iy @
contenedores de otros colores (marrén, gris) ejemplos: ¥

- Material de curas: gasas, esparadrapo, vendas, objetos cortantes y punzantes). &

. Sistemas de sueros, sondas. B
- Buantes

g =
- Aceite mineral con medio de cultivo, preparacién seminal. @

- Medicamentos y vacunas (hepatitis B - inactivada -): se devolverdn ol servicio de Formacio donde se
desechardn en CONTENEDORES AZULES con etiqueta especifico. mmp

CLASE ITa HUMEDOS: ALTO CONTENIDO EN LIQUIDOS.
Se eliminardn en CONTENEDORES de color VERDE con BOLSA de color VERDE
con sistema de autocierre, ejemplos:

- Bolsas de orina sin sistema de vaciado. @
. Sistemas de aspiracién.

- Tubos de sangre o botes de orina.

- Botes de orina con liquido folicular no sanguinolento. @

Figura 13. Carteleria de gestién de residuos Clase lla.
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CLASE III: BIOPELIGROSOS (EXCEPTO CORTANTES Y PUNZANTES).
Se eliminarén en CONTENEDORES de color NEGRO reutilizables con cierre no hermético s % .

con BOLSA de color ROJO con sistema de autocierre:

- Restos biclégicos (semen) de pacientes con Hepatitis secomi ﬁ

. Recipientes con sangre (bolsas, fubos, bote orina con liguido folicular). & .

- Residuos de vacunas con agentes vivos o atenuados (triple virica: sarampién, rubéola, y parotiditis).

- Residuos de animales de experimentacién.

- Residuos o cultivos de ogentes infecciosos y material en contacto con ellos (controles de biocontaminacién).
CLASE III: CORTANTES Y PUNZANTES.

et T % “INNCA POBRAN IR £ CONTENEDOR NEGRON. Lo bever

wmhmnummm se traslodardn en cojos de cortdn (propias tal fin) ol
almacén final. ) o s

Mwﬂuhcw\fsdlbswxss upmdt.@ y luego m=h ' (sistema mecanizado retirada bolsa)

CLASE III: BIOLOGICOS PARA INCINERAR.
Se eliminardn en CONTENEDORES de color AZUL con etiqueta de “biolégicos para incinerar”.
- Restos humanos de escasa entidad: restos de anatomia patolégica
-(tejido testicular y ovérico). ﬁ

- Placentas. l""
O i

Figura 14. Carteleria de gestion de residuos Clase Ill.
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CLASE IV: CITOTOXICOS ¥ CITOSTATICOS (no se generan en Unidades de Reproduccisn Asistida).

Se eliminardn en CONTENEDORES de color AZUL con cierre hermético, y con etiqueta especifica
este tipo de residuo: . : e

- Residuos de citostdticos y citotéxicos.
- Todo el material en contacto con ellos.
Los cortantes y punzantes de este tipo

ZUL 0 ROJO e dentro d

LISPT TUNQOSE GENTe Ok

Figura 15. Carteleria de gestién de residuos Clase IV y V.
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Capitulo 4.7

Comunicacién con el paciente.
Alba Mauri Lépez.

Los profesionales de los centros de reproduccién asistida deben saber comunicarse con
los pacientes de manera efectiva, para ello hay que prestar especial atencién al conteni-

doy la forma de nuestros canales de comunicacion.

Hay que tener en cuenta que muchos de los pacientes de reproduccion asistida presen-
tan un desgaste emocional, econémico, de pareja y/o fisiolégico. Todos estos factores
provocan una erosién psicoldgica, que unido a la desinformacion puede llevar a crear
incertidumbre, sensacién de engafo, ansiedad y/o depresion.

Debemos asegurarnos de disponer de las herramientas adecuadas para que el paciente
reciba toda la informacién necesaria y pueda comprender lo que le queremos comuni-
car. Es importante crear un ambiente confortable, ademas de prevenir una mala comu-
nicacién por factores personales de los profesionales.

En este apartado prestaremos especial atencién a la comunicacion verbal (oral / escrita).
¢ Qué debemos esperar del receptor /paciente?

Toma de decisiones de forma voluntaria, libre y consciente.

® Comprensién del mensaje. No tiene que ser exhaustiva, pero si, adecuada y
completa.

®  No exigir una reaccién o decision rapida.

®  Retroalimentacién, incluyendo dudas y quejas.

¢Qué debemos cuidar como emisor /profesional?

El profesional que va a transmitir el mensaje debe estar autorizado e identificado.
e  Cuidar el lenguaje no verbal, en armonia con el leguaje verbal.
® Asegurar un didlogo continuado, en el que el personal del equipo asistencial
estd disponible para escuchar, manejar sintomas, responder preguntas, manejar
reacciones y abordar otras necesidades que pueda tener el paciente.
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Chequear el grado de comprensién frecuentemente, formulando preguntas
durante el proceso de informacion.

Utilizar frases cortas, para facilitar el procesamiento.

Transmitir el contenido veraz, suficiente y necesario, utilizando palabras
adecuadas y precisas.

Adecuar aspectos verbales paralingiiisticos como: tono, volumen y ritmo
principalmente.

Ajustar el contenido al nivel cultural y lingiistico.

Evitar las terminologias y jerga médica.

Evitar terminologia con alto contenido emocional. Ejemplos: infértil, dGltima
oportunidad de ser madre, éxito-fracaso...

No utilizar analogias superfluas o juiciosas que pueden ser hirientes.

Un apoyo visual permite un mejor procesamiento.

Es necesario dar informacién por escrito.

Proporcionar informacién personalizada. Enfocarse en las opciones vy
resultados del tratamiento.

Ofrecer y facilitar atencién psicolégica.

Resumir lo que se ha hablado en los puntos principales.

Comunicacién Interna y Externa:

Los canales de comunicacion entre los profesionales y con el paciente deben ser los

apropiados en materia de proteccién de datos personales y conforme a la legislacion

vigente, asegurando:

Aplicar las medidas técnicas y organizativas pertinentes a la comunicacién,
para el cumplimiento de la ley de proteccién de datos en el tratamiento de
datos personales y sanitarios.

Garantizar el nivel de seguridad adecuado que evite el extravio de datos o que
puedan ser accesibles a terceros.

La existencia de un protocolo de identificacion del paciente. La informacién
médica Unicamente puede ser comunicada al titular de dicha informacién, por
lo que siempre que vayamos a proporcionar informacién relativa al historial
clinico (via telefénica, correo electrénico, etc.) debemos asegurar que el
receptor es el propio paciente.
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® Toda comunicacién con el paciente debe quedar reflejada en su historia
clinica, para facilitar una comunicacion eficaz posteriormente. Incluidas las
comunicaciones no presenciales, dejando constancia de la informacién dada.

®  Toda la informacién y documentacién proporcionada deben adjuntarse a su historia

clinica(consentimientos informados, presupuestos, informacién médica, etc.).

4.7.1 Consentimientos informados y documentos informativos.
Definicién:

El consentimiento informado es la constatacion por escrito de la decision del paciente
tras interactuar con el profesional sanitario en un didlogo continuado y, en ninguin caso
debe sustituir el didlogo de caracter informativo que deben mantener.

Se define en el articulo 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica (LAP) como:

“La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno
uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar
una actuacién que afecta a su salud”.

Generalidades:

® “la aceptacion de la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida
por cada mujer receptora de ellas quedara reflejada en un formulario de
consentimiento informado en el que se hard mencién expresa de todas las
condiciones concretas de cada caso en que se lleve a cabo su aplicacion”.
(art.3 de la Ley 14/2006 de 26 de mayo).

e Deben quedar reflejados las consecuencias, contraindicaciones y riesgos
probables en condiciones normales de la propia actuacién y los relaciona-
dos con las circunstancias personales o profesionales (Ley 41/2002 de 14
de noviembre).

® En caso de que no existan riesgos personales adicionales, debemos dejar
constancia de que se han evaluado y de que se ha informado.
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Firma del Consentimiento Informado:

® E| consentimiento ha de otorgarlo el paciente antes del inicio del tratamiento
o de la actuacién, con antelacién suficiente para que pueda, con sosiego,
decidir la conveniencia o no de la intervencion.

® Cadauna de las actuaciones/ intervenciones realizadas con fines diagnésticos,
terapéuticos, rehabilitadores o de investigacién, requeriran de la firma de
un consentimiento informado y tendrén informacién suficiente sobre el
procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

® La omisién del consentimiento informado se considerard lesién del derecho
fundamental.

® Elresponsable Ultimo de informar y de obtener el consentimiento del paciente
es el médico/ profesional sanitario que va a realizar la actuaciéon médica o
aplicar un cierto tratamiento.

®  Elpaciente podré revocar libremente su consentimiento en cualquier momento
antes del inicio de la actuacion médica.

Firma electrénica:

Tiene varias ventajas como ahorro de espacio, la seguridad del almacenamiento digital,

una sola firma para todo el documento, etc.
Segun la ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica:

La firma electrénica constituye un instrumento capaz de permitir la comprobacién de la
procedencia e integridad de los mensajes intercambiados en redes de telecomunica-

cioén.

Los Prestadores de servicios de certificacion son las empresas que hacen posible la

firma electrénica.

Tipos de firma electrénica

®  Firma electrénica reconocida: tipo de firma electrénica basada en un certificado
reconocido. Otorga la misma validez legal que la firma manuscrita, ya que esta
validada por entidades oficiales reconocidas por la Administracién Publica.
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Firma electrénica avanzada: “no basta con la firma electrénica avanzada para
la equiparacién con la firma manuscrita; es preciso que la firma electrénica
avanzada esté basada en un certificado reconocido y haya sido creada por un
dispositivo seguro de creacion.” Ley 59/2003.

Ejemplos de firma electrénica avanzada:

e Firma biométrica: aplicable en el dmbito sanitario siempre y
cuando la empresa prestadora del servicio cumpla con el marco
de obligaciones legales y estdndares de calidad europeos que le
permitan demostrar la autenticidad de la firma ante un juez.

¢ Firma remota: No requiere presencia fisica de todos los firmantes.
No tiene la misma validez legal que la firma presencial, ya que no
garantiza que el firmante haya sido informado correctamente.
Debemos tener en cuenta que las firmas de los consentimientos
deberian ser de forma presencial (ya sean manuscritas o electré-
nicas), ante algin miembro del equipo médico. Solo en casos ex-
cepcionales, debidamente justificados, puede admitirse la no pre-
sencialidad.

En el caso de los consentimientos para la aplicacion de técnicas de
reproduccion asistida es inexcusable la presencia de los pacientes

en la clinica.

Conservacién de la documentacién:

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de

los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica establece:

“Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacién
clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad,
aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al
paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios

contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.”

Sin embargo, con el fin de poder probar la autenticidad del consentimiento in-
formado ante un juez seria necesario disponer del documento original en papel.
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® “Se deberan aplicar las medidas técnicas de seguridad establecidas por la
legislacién reguladora de la conservacion de los ficheros que contienen datos de
caracter personal y, en general, por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.”

Nota: Tener en cuenta que existen especificaciones sobre este aspecto segiin la Comunidad Auténoma.
Informacién contenida:

Para el contenido especifico de los consentimientos consultar los documentos de con-
sentimiento informado oficiales de la Sociedad Espafiola de Fertilidad.
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Capitulo 4.8

Registros.
Lourdes Sanchez Castro.

Un aspecto imprescindible dentro la gestién de calidad en las Unidades de Reproduc-

cion Asistida es el establecimiento de una sistematica de registros fiables, actualizados

y seguros. Desde el punto de vista administrativo la sistemética de registro influye en

varios niveles dentro de la Unidad de Reproduccion:

Control de calidad de los equipos del laboratorio.
Sistemas de control de las pacientes dentro de las clinicas.
Sistemas de control oficiales: Comunidades Auténomas, Ministerio de Sa-

nidad y registros internacionales de actividad.

Son muchas las ventajas que ofrece el registro de actividad dentro de una Unidad de

Reproduccién Humana asistida:

AN~

10.

11.

Permite tener informes fiables y exactos de los resultados de actividad.
Reduce el tiempo de busqueda de informacion.

Permite el disefio y descripcién de indicadores de calidad.

Permite cumplir con los informes de actividad que de forma obligatoria
hay que enviar a organismos oficiales.

Dan una visién global de la actividad basada en la evidencia de la practica
clinica.

Permite desarrollar programas de formacion.

Provee informacién exacta y en tiempo para dar a los pacientes.

Ayuda a estimar riesgos y como estos pueden cambiar en funcién de las
caracteristicas de las pacientes y los tratamientos recibidos.

Suministra datos que permiten generar hipdtesis y desarrollar investiga-
cion etioldgica.

Proporciona datos agregados que informan de la carga que suponen los
tratamientos y los factores que la originan.

Refleja la necesidad de recursos y permite categorizar la adjudicacion de
los mismos.
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Los aspectos anteriormente sefialados son muy importantes en una disciplina como la

nuestra, en donde la tasa de innovacién es muy rapida. Por ello, la organizacion debe:

- Establecer un procedimiento documentado para los registros en el que se defina:

Coémo se van a identificar.
Cdémo se van a almacenar.
Coémo se van a proteger.

Coémo se realiza la recuperacion, retencion y disposicion de los registros.

- Tenerun procedimiento donde se detalle qué informacién se considera clave, cémo

se van a realizar las copias de seguridad de la misma y con qué periodicidad.

- Haber una méaxima integracién de los diferentes programas informéticos establecidos que

permitan un andlisis rapido y eficaz de los datos obtenidos y recogidos en los mismos.

- Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

4.8.1 Bases de datos.

Todas las guias de calidad de laboratorios de Reproduccion Asistida de sociedades in-

ternacionales como ASEBIR, ESRHE o ASRM, estan de acuerdo en que es obligatorio el

disponer de un registro de actividad que deberia cumplirlos siguientes objetivos:

1.

Recoger toda la informacién que permita rastrear la trazabilidad de todos
los factores que influyen en los resultados: personal que efectda la técnica,
medios, fungibles y lotes usados, equipos empleados, caracteristicas de
gametos y embriones, crioconservacion de gametos y embriones.
Recoger la capacitacién y competencia del personal del laboratorio que
asegure el desempefio de las técnicas.
Recoger todos aquellos datos que se requieran para cumplimentar el re-
gistro nacional de actividad.
Cumplir con los requisitos que permitan cumplimentar indicadores de ca-
lidad y que permitan hacer seguimiento del desempefio y benchmarking
con otros centros o con datos del registro nacional de actividad.
Dada la gran cantidad de informacién contenida en las bases de datos de
los laboratorios, se recomienda:
Disponer de un sistema de informacion del laboratorio (SIL) donde se
recoja toda la informacién generada y que dé cumplimiento a aspec-
tos claves como la trazabilidad.
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- Que larecogida de los datos se realice en tiempo real para evitar erro-
res en la transcripcién de los mismos.

En la Tabla 48 se muestran los registros que deberia tener una URHA.

4.8.2 Registro anual de actividad - Registro Sociedad Espanola de Fertilidad.

Ante la ausencia de un registro oficial, la Sociedad Espafiola de Fertilidad (SEF) se ha
encargado de monitorizar la actividad de los centros de Reproduccién Humana Asistida
en Espafia. Desde el afio 2014 el actual Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, lo reconoce como registro oficial de la actividad y pasé a ser obligatorio para
todos los centros.

El registro anual de actividad-Registro SEF sirve ademas para obtener indicadores de
calidad robustos y fiables. Muchas sociedades cientificas sefialan que dentro de un sis-
tema de gestion de calidad es muy importante el uso de estos indicadores para realizar
benchmarking: contrastar los resultados de una clinica con los del registro nacional. La
informacién generada es muy Util para identificar areas y oportunidades de mejora.

Todos los centros en Espafia deben de enviar sus datos, y por tanto han de contar con
sistemas de registro que les permitan comunicar de forma veraz los registros de activi-
dad solicitados por el ministerio y someterse a las auditorias posteriores para verificar
los mismos.

4.8.3 SIRHA (Sistema Informacién Reproduccion Humana Asistida).

Cumpliendo con lo establecido en la Ley 14/2016 sobre Técnicas de Reproduccién Hu-
mana Asistida, el Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social estd implementando
el SIRHA. Este programa nace con el objetivo de garantizar la calidad y seguridad de las
prestaciones sanitarias en materia de RHA. Tiene como finalidad permitir el registro y la
gestion, integral y en tiempo real, de la informacién relacionada con las técnicas de RHA.

Permitira recoger y gestionar la informacion de:

v Los donantes y sus donaciones (trazabilidad cédigo europeo SEC).
v La aplicacién de las técnicas de RHA.
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v La situacién administrativa de los centros y servicios de RHA.
v" Las actividades de distribucion y exportacién e importacion.

Ademas de los registros de RHA, el SIRHA también daréd cobertura a los sistemas de
informacion, seguimiento y biovigilancia, en lo referente a las células reproductoras.
Para ello el programa recogera toda la informacion referente a los efectos y reacciones
adversas graves.

Los centros deben de establecer un protocolo para introduccién de los datos en el
SIRHA. En el protocolo ha de quedar definido:

- Qué profesionales deben acceder al SIRHA y con qué permisos.
- Definir qué datos debe introducir cada profesional.

4.8.4 Boletines Técnicos.

El registro de datos en las unidades de reproduccion puede servir de base para la elabo-
racion de boletines técnicos realizados por organismos oficiales como son las consejerias
de salud, el Instituto Nacional de Salud o el Instituto Nacional de Estadistica. La infor-
macién contenida en estos boletines se usa como evidencia para la toma de decisiones
y permite formular politicas de salud, con base en modelos de andlisis que integran la
informacién epidemiolégica de los eventos de interés en salud publica.

Los centros deben de contribuir con la informacién requerida por las autoridades para la
elaboracion de los boletines técnicos (Tabla 48).
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Tabla 48. Tabla de registros de la URHA.

PERSONAL Plan de formacién.

Tabla de habilitaciones (titular/suplente).

EQUIPOS Fichas de equipos.

Registro de mantenimiento y control.

Registro de control de gases y temperatura.

Registro verificaciones.

DATOS Registros de trazabilidad.

- Lotes de medios y fungibles.

- Gametos y embriones crioconservados.

- Personal que realiza los procedimientos y/o técnicas.

Registro de datos de cultivo embrionario.

Registro de crioconservaciéon de gametos y embriones.

CALIDAD Indicadores de calidad.

- Tabla de indicadores.

- Ficha de indicadores.

- Seguimiento de indicadores.

No conformidades y seguimiento.

Objetivos de mejora.

Mapa de riesgo y tratamiento.

Registro de proveedores.

ACTIVIDAD Registro de datos que permita cumplimentar los requerimientos obligatorios de actividad.

Registro limpieza laboratorio.

Registro de traslado de muestras criopreservadas (recepcién/envio).

Registro fichas técnicas de productos.

DOCUMENTACION Registro de gestion de la informacién documentada.

Registro consentimientos informados.

Registro PNT.

Registro actas reuniones/sesiones clinicas.
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Capitulo 4.9
Investigacion, Etica y Buenas practicas.
Maria Fernandez Diaz.

Las técnicas y procedimientos de Reproduccion Humana Asistida que hoy en dia se rea-
lizan de manera rutinaria en los laboratorios de todo el mundo han requerido de investi-
gaciones y desarrollos previos de gran importancia. Sin embargo, estos avances no han
sido nada faciles debido a las implicaciones éticas y morales que implica la utilizacion de
material de origen humano y que por tanto limita la realizacién de experimentos que en
otras areas cientificas no tienen tal inconveniente.

1. Poner en marcha un nuevo proyecto de investigacion.
A) Ley 14/2007 de 3 de Julio, de investigacién biomédica.

La investigacién biomédica a la que se refiere la norma abarca la investigacién basica
y la clinica, con exclusién de los ensayos clinicos con medicamentos y el implante de
6rganos, tejidos y células, que se regiran por normativa especifica.

La Ley establece que la libre autonomia de la persona es el fundamento del que se
derivan los derechos especificos a otorgar el consentimiento y a obtener la informacion
previa. Asimismo, se establece el derecho a no ser discriminado, el deber de confiden-
cialidad por parte de cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones acceda a in-
formacién de caracter personal, el principio de gratuidad de las donaciones de material
bioldgico, y fija los estandares de calidad y seguridad, que incluyen la trazabilidad de
las células y tejidos humanos y la estricta observancia del principio de precaucién en las
distintas actividades que regula.

La Ley prohibe explicitamente la constitucion de embriones humanos exclusivamente
con fines de experimentacién, pero si se valora la donacién de los mismos por parte de
los progenitores dando la opcién de “donacién con fines de investigacién” cuando no
desean continuar con el mantenimiento de los mismos (Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccién humana asistida).

189



CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Debe destacarse que dependiendo de la naturaleza de la investigacion que vaya a lle-

varse a cabo, se exige ademas un informe previo de la Comisién Nacional de Reproduc-

ciéon Humana Asistida (CNRHA) cuando se refiere a investigaciones relacionadas con las

técnicas de fertilidad, mientras que sera la Comisiéon de Garantias quien lo haga cuando

guarden relacién con medicina regenerativa o lineas celulares.

La autorizacién de los proyectos de investigacion estara condicionada a que el proyecto

incorpore al menos los siguientes elementos:

La autorizacidn de la direccién del centro en el que se realizara la investigacion,
asi como el informe favorable del Comité de Etica de la Investigacién que le
corresponda.

La indicacién de las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier na-
turaleza, o la ausencia de éstos, entre el equipo y el centro que hayan llevado
a cabo cada uno de los procesos de reproduccién asistida que hayan generado
los embriones o intervenido para la obtencién de los ovocitos.

El compromiso escrito de suministrar a la autoridad publica correspondiente los
datos que permitan identificar y conocer la conservacién de las lineas celulares
que pudieran obtenerse como consecuencia del desarrollo de la investigacion.
El compromiso de la cesién con carécter gratuito de las lineas celulares que
puedan obtenerse en el desarrollo de la investigacion, para su utilizacién por
otros investigadores.

En el caso de la utilizacién de ovocitos o embriones, la indicacién y la justifi-
cacién de su nimero y origen y el documento de consentimiento informado

firmado por los donantes o progenitores, respectivamente.

Declaraciéon de Helsinki sobre principios éticos para las investigaciones médi-
cas en seres humanos.

En 2013 se publicé la Declaracion de Helsinki, donde la Asociacion Médica Mundial

(AMM) promulgé una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres

humanos.
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En este documento se refleja que todo profesional médico debe promover y velar por la
salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investiga-
ciéon médica. Sabemos que el progreso de la medicina se basa en la investigacion que,
en Ultimo término, debe incluir estudios en seres humanos, pero siempre debe estar
sujeto a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres
humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimien-
tos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la
persona que participa en la investigacion. Debe ser llevada a cabo sélo por personas con
la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. Debe involucrar
a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el profesional sanitario tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectaréd de manera ad-
versa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

Riesgos, costos y beneficios.

La investigacién médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo y los costes para la persona que participa en la
investigacion.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos, que deben ser mo-
nitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador. Cuando los
riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados definitivos, los investigadores deben evaluar si con-
tintan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse clara-
mente y ser justificados en un protocolo de investigacién. Este debe hacer referencia
siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso e incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés
e incentivos para las personas del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para
tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su par-

ticipacion en la investigacion.
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C) Comité de Etica de la Investigacion.

Los Comités de Etica de la Investigacién correspondientes a los centros que realicen in-
vestigacion biomédica deberan ser debidamente acreditados por el érgano competente
de la comunidad auténoma que corresponda o, en el caso de centros dependientes de
la Administracion General del Estado, por el érgano competente de la misma, para ase-
gurar su independencia e imparcialidad.

Atendiendo al RD 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comision
de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y el Registro
de Proyectos de Investigacion, deben garantizar en cada centro en que se investigue, la
adecuacion de los aspectos metodolégicos, éticos y juridicos de las investigaciones y es
la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos
adscrita al Instituto de Salud Carlos Il quien evalta e informa preceptivamente y con
caracter favorable los proyectos de investigacion que requieran la obtencién o utilizacién
de tejidos, células troncales embrionarias u otras de origen semejante.

Por lo tanto, los proyectos de investigacion relacionados con las técnicas de Repro-
duccién Humana Asistida requieren informe previo de la CNRHA, mientras que los que
guardan relacién con la medicina regenerativa, lineas celulares, exigen informe previo de
la Comisién de Garantias citada anteriormente. Y ello ademas del informe del Comité de

ética e investigacion que corresponda.

Segun la declaracién de Helsinki sobre comités de ética, “el protocolo de la investiga-
cién debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y aprobacién al comité
de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe
ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente
cualificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde
se realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no
se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las
personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacién de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
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consideracién y aprobacién del comité. Después que termine el estudio, los investiga-
dores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los resultados y

conclusiones del estudio”.
Coordinacién y registro de proyectos.

El Instituto de Salud Carlos Il es el responsable del mantenimiento del registro de pro-
yectos de investigacion, cuyos datos se basan en los que proporcionan las autoridades
competentes para autorizar los proyectos. Cuenta con la informacién actualizada sobre
el registro de embriones, ovocitos y lineas celulares disponibles en los centros de fecun-
dacién in vitro, en el Registro Nacional de Donantes y en el Banco Nacional de Lineas
Celulares. Dicho registro debe incluir, al menos:

1. Los datos identificativos del centro donde se realizara el proyecto y del equipo
investigador responsable de su ejecucién.

2. La documentacion aportada por el investigador principal en el que consten los
objetivos, los protocolos que se van a utilizar y los resultados esperables del
proyecto.

3. Elinforme de la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Célu-
las y Tejidos Humanos.

4. La certificacion de la autorizacion para realizar la investigacion otorgada por
parte de la autoridad a la que corresponda darla, asi como del comité de ética.

5. Alafinalizacion de la investigacion autorizada, un informe de evaluacion de la Co-
misién de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

Consentimientos informados y derecho a la informacién.

Debe respetarse la libre autonomia de las personas que puedan participar en una in-
vestigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para lo que
deben haber prestado previamente su consentimiento expreso y escrito una vez recibida
la informacién adecuada. Esta informacion debe proporcionarse de forma oral y por
escrito formando parte de un consentimiento informado donde deben especificarse los

siguientes puntos:

1. Finalidad de la investigacién o linea de investigacion para la cual consiente.
2. Beneficios esperados.
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10.

11.

Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencién de la muestra,
incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar
nuevos datos u obtener otras muestras.

Identidad del responsable de la investigacion.

Derecho de revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizaciéon de la muestra y de que tales efectos
no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan
llevado a cabo.

Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra al término de la inves-
tigacion: disociacion, destruccion, u otras investigaciones, y que, en su caso,
comportard a su vez el cumplimiento de los requerimientos previstos en esta
Ley. En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se esta-
blecera el compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de
las muestras donadas.

Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la identi-
dad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del
sujeto fuente.

Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud
derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre su muestra bioldgica, asi
como sobre su facultad de tomar una posicién en relacién con su comunicacion.
Advertencia de la implicacion de la informaciéon que se pudiera obtener para
sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacién a aquéllos.

Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que
podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

Todas las muestras deben estar anonimizadas para que no sea posible establecer una

relacién entre un dato y el sujeto al que se refiere, pero siempre pudiendo seguir la tra-
zabilidad de cada dato.

Las personas que participen en una investigacion biomédica podran revocar su consen-

timiento en cualquier momento, sin perjuicio de las limitaciones que establece esta Ley.

Toda persona tiene derecho a ser informada de los datos que se obtengan en el curso

de una investigacién biomédica, si asi manifestd su voluntad. El mismo derecho se reco-
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noce a la persona que haya aportado, con la finalidad indicada, muestras bioldgicas, o
cuando se hayan obtenido otros materiales biolégicos a partir de aquéllos. Se respetara
el derecho de la persona a decidir que no se le comuniquen estos datos, incluidos los
descubrimientos inesperados que se pudieran producir. No obstante, cuando esta infor-
macién sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares
bioldgicos, se informara a un familiar préximo o a un representante, previa consulta del
comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicacidn se limitara exclusivamente

a los datos necesarios para estas finalidades.

Una vez concluida la investigacion, el investigador responsable remitira un resumen de
la misma a la autoridad competente que dio la autorizacién y al Comité de Etica de la
Investigacién correspondiente. Los resultados de la investigacion se comunicaran a los
participantes, siempre que lo soliciten. Los investigadores deberan hacer publicos los re-
sultados generales de las investigaciones una vez concluidas, atendiendo a los requisitos
relativos a los datos de caracter personal a los que se refiere el articulo 5.5 de esta Ley
y sin menoscabo de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial
que se pudieran derivar de la investigacion.

Donacién de ovocitos, semen y embriones.

La investigacion con ovocitos, semen y embriones deberé contar con el consentimiento
de las personas de las que provengan, las cuales podréan revocarlo en cualquier momen-
to sin que afecte a la investigacion realizada.

La donacién de ovocitos y de embriones se regird por lo dispuesto en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida. En el caso de los ovo-
citos, el consentimiento de las donantes hara referencia expresa a su autorizacién para
la utilizacion de la técnica o técnicas concretas que vayan a aplicarse a los ovocitos que

sean objeto de la donacion.

Los embriones humanos que hayan perdido su capacidad de desarrollo biolégico, asi como
los embriones o fetos humanos muertos, podran ser donados con fines de investigacion
biomédica u otros fines diagndsticos, terapéuticos, farmacolégicos, clinicos o quirtrgicos.

Antes de proceder a cualquier intervencién sobre embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo biolégico o sobre embriones o fetos muertos, se dejarad constancia
por el personal facultativo correspondiente de que se han producido tales circunstancias.
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Los embriones humanos viables se podran donar para investigacion siempre y cuando la
investigacion se realice con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado
por las autoridades sanitarias competentes, previo informe favorable de la Comisién
Nacional de Reproducciéon Humana Asistida si se trata de proyectos de investigacion
relacionados con el desarrollo y aplicacién de las técnicas de reproduccion asistida, o del
6rgano competente si se trata de otros proyectos de investigacion relacionados con la
obtencion, desarrollo y utilizacion de lineas celulares de células troncales embrionarias.

Requisitos relativos a la donacién.

Ademéas de lo establecido en el articulo anterior, la donacion de embriones o fetos hu-
manos o de sus estructuras bioldgicas para las finalidades previstas en esta Ley debera
cumplir los siguientes requisitos:

1. Que el donante/es de los embriones hayan otorgado previamente su consenti-
miento de forma expresa y por escrito.

2. Que el donante/es hayan sido informados por escrito, previamente a que otor-
guen su consentimiento, de los fines a los que puede servir la donacién, con-
secuencias de la misma, asi como de las intervenciones que se vayan a realizar
para extraer células o estructuras embrioldgicas y de los riesgos que pueden
derivarse de dichas intervenciones.

3. Que la donacién y utilizacién posterior nunca tenga caracter lucrativo o comercial.

En el caso de que hubieren fallecido las personas de las que provienen los embriones o
los fetos, sera necesario que no conste su oposicién expresa.

El equipo responsable del proyecto que se lleve a cabo con embriones humanos debera
comunicar el resultado del mismo al 6rgano que dio su autorizacién al proyecto presen-
tado, asi como a la Comisién de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y

Tejidos Humanos.
Conservacién y destruccién de muestras.

En el caso de que la muestra sea conservada, el sujeto fuente debe ser informado por
escrito de las condiciones de conservacién, objetivos, usos futuros, cesion a terceros y
condiciones para poder retirarlas o pedir su destruccion. No obstante, las muestras bio-
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l6gicas utilizadas en investigacion biomédica pueden conservarse Gnicamente en tanto
sean necesarias para los fines que justificaron su recogida, salvo que el sujeto fuente
haya otorgado su consentimiento explicito para otros usos posteriores.

2. Etica y Buena Practica Clinica.

Los avances cientificos en el campo de la Reproduccién Humana Asistida van muchas ve-
ces por delante de las leyes que lo regulan, y por ello es fundamental la revision y analisis
de las actuaciones en este campo bajo la perspectiva de la ética y buena practica clinica.

Basandose en el documento publicado por el Grupo de Interés de Etica y Buena Prac-
tica Clinica de la SEF, debe mantenerse siempre el objetivo de conseguir una gestacion
rapida, eficaz y eficiente, aplicando la técnica mas simple posible ante el problema de
reproduccién, cuando esté indicada una técnica de reproduccién asistida, o informar de
los motivos de la contraindicacién o la no indicacién para la misma y posibles alternativas
como uso de otra técnica, adopcion, etc.

Debe valorarse ademas de forma critica la relacion entre costes y rendimientos en la
accion sanitaria, adecuando los recursos limitados a las necesidades aunando en la equi-
dad, proporcionalidad, accesibilidad, sostenibilidad y calidad cientifico-técnica.

Desde el punto de vista legal, ya la Ley 14/2006 de reproduccion asistida establece
claramente que las técnicas de reproduccién asistida se realizaran solamente cuando
haya posibilidades razonables de éxito, no supongan riesgo grave para la salud, fisica
o psiquica, de la mujer o la posible descendencia y previa aceptacion libre y consciente
de su aplicaciéon por parte de la mujer, que deberé haber sido anterior y debidamente
informada de sus posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones
de dicha aplicacion.

Por tanto, nunca debe perderse la perspectiva del objetivo de gestacién sana, con nifio
sano nacido y habiendo tenido que utilizar la técnica més sencilla y econémica posible.
Estos puntos redundan tanto en los pacientes como en los futuros nacidos.
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Anexo 1. Estructura del cédigo tnico europeo.

ESTRUCTURA DEL CODIGO UNICO EUROPEO

SECUENCIA DE IDENTIFICACION
DEL PRODUCTO
CODIGO DEL ESTABLECIMIENTO DE | NUMERO UNICO DE | CODIGO DEL PRODUCTO NUMERO DE FECHA DE
TEJIDOS DE LA UE DONACION SUBLOTE CADUCIDAD
(DD/MM/AAAA)
Cédigo 1SO Namero del |dentificador Namero del
del pais establecimiento de del sistema de producto
tejidos codificacion de
productos

2 caracteres | 6 caracteres 13 caracteres 1 caracter 7 caracteres | 3 caracteres | 8 caracteres
alfabéticos | alfa-numéricos alfa-numéricos alfabético alfa-numéricos | alfa-numéricos | numéricos

El cédigo estd compuesto de dos partes, la secuencia de identificacion de la donacién y la
secuencia de identificacion del producto. Cada una las cuales se subdivide a su vez en otras

mas:
Cddigo del establecimiento de tejidos: se compone de un cédigo de pais y de centro Unico.

Ndmero Gnico de donacién. Identifica la donacion del banco. En el caso de las células
reproductoras, la asignacién la establece el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, de forma centralizada a escala nacional.

Cédigo del producto. Se compone de un identificador del sistema de clasificacion (EUTC,
ISBT 128, Eurocode IBLS) y un nimero de producto. En relacién con los productos que nos
afectan en reproduccién asistida, los codigos aplicados segun la clasificacion EUTC son:

e E0000056: embriones

e EO000057: ovocitos

e E0000058: tejido ovarico

e EO0000059: semen

e E0000060: tejido testicular
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Numero de sublote. Un nimero que identifica las partes alicuotas de esa donacion.
Fecha de caducidad. Dado que para las células reproductoras no se ha definido una
fecha de caducidad, se deben poner 8 ceros.

Pongamos un ejemplo:

Supongamos que el centro ES006120 almacena 3 pajuelas, fruto de una donacién de
semen, los SEC de estas serian:

Pajuela 1- ES006120xxxxxxxxxxxxx E000005%9 001 00000000
Pajuela 2- ES006120xxxxxxxxxxxxx E000005%9 002 00000000
Pajuela 3- ES006120xxxxxxxxxxxxx EO000059 003 00000000

NOTA el nimero Unico de la donacién, xxxxxxxxxxxxx, lo asignaria el Ministerio.
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Anexo 2. Normativa de control de calidad ambiental y de sistemas de climatizacién en Espana.

NORMA
UNE 100012:2005

ANO CARACTER

2005 | Obligatorio

ASPECTO QUE CUBRE

Higienizacién de sistemas de
climatizacion.

RITE
RD 1027/2007"

2007 | Obligatorio

Instalaciones fijas de climatizacién y
produccién de agua caliente sanitaria
(uso y mantenimiento).

UNE 171330-1:2008

2008

Obligatorio (en

Diagnéstico de calidad ambiental

(modifica ciertos
articulos del RD
1027/2007)

segun

revisiéon) interior.

UNE 171330-2:2009 | 2009 | Anulada Procedimientos de inspeccién de calidad
ambiental interior.

UNE 171330-3:2010 | 2010 | Obligatorio Sistema de gestién de los ambientes
interiores.

UNE 171340:2012 2012 | Anulada Validacion y cualificacion de salas de
ambiente controlado en hospitales.

RITE 2013 | Obligatorio para -Instalaciones fijas de climatizacién y

RD 238/2013 potencia >70kW y produccién de agua caliente sanitaria

UNE171330-1:2008

(uso y mantenimiento).

-Calidad Ambiental en hospitales.
-Verificacién, limpieza e higiene en
conductos de ventilacién y climatizacion
segun UNE 100012:2005

UNE 179007

2013 | Voluntario

Sistema de gestién de la calidad para
laboratorios de reproduccién humana
asistida.

UNE 171330-2:2014

2014
(en revision)

Recomendada

Aplica UNE 171340:2012 y anula UNE
171330-2:2009. Procedimientos de
inspeccion de calidad ambiental interior.

UNE 171340:2020

2020 | Obligatorio

Validacién y cualificacién de salas de
ambiente controlado en hospitales
incluyendo en anexo 2 el laboratorio de
reproduccién asistida.
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Anexo 3. Modelo PNT.

Departamento:

Titulo del PNT

Elaborado por:

Fecha elaboracién:

Aprobado por:

Fecha ultima versién:

PSOERIR Versién n°: Total

Logo del centro pPag.:

Cédigo:

1. Objetivo del PNT

2. Preparacién previa

3. Personal

4. Material necesario

5. Procedimiento

6. Indicadores de control de calidad

7. Registro de datos

8. Posibles efectos adversos
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Anexo 4. Mapa de Procesos.

Consiste en desglosar un sistema en forma de diagrama de flujo, en todos sus pasos
maés fundamentales, identificando cada proceso e incluyendo también los factores que
acttan sobre estos. Podemos diferenciar dos tipos de factores:

- Los factores intrinsecos: son los que son inherentes, causan y controlan el proceso. Por
ejemplo, hablariamos de sistemas de control de la temperatura, el pH y la humedad.

- Los factores extrinsecos son los que no estan involucrados directamente en el proceso,
pero pueden afectar a las condiciones de cultivo o producir una toxicidad que afecten
al desarrollo embrionario.

* Ejemplo desde obtencién de gametos hasta dia 6 de cultivo embrionario.

Recuperackin Aspiraciin
musestra de s=men folicular
Andlisis del
g . Owocitos en
cultive

Valoracidn

Culthic
rai

Y

Crioponservatidn

Cultive

embrionarin e i

OO

[

theo
Transferanc Crioeo nee rvacidn
onal
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Anexo 5. AMFE

Nombre del Sistema (Titulo):

Responsable (Dpto. / Area):

Responsable de AMFE

(persona):

Modo de
Fallo
ponente
del
Servicio

Unidad Medicina Reproductiva

Causas

NPSA1

NPSA2

Método de
deteccién

pepaness @

epuando O

9P o

]
Q
&
o
E)

Acciones
recomen-

dadas

Responsable

Accién
Tomada

Falta firma | No autoriza- | Falta de ve- | CT CT4 CT42 Verificarel | 3 | 1 |1 3 | Verificar | ENFERMERIA | Se verifican
consen- cién pareja | rificacion in dia previo a dia previo dia previo
timiento para trans- | situ del Cl la Paf todos ala los C.I.
pareja ferencia em- los c.i técnica
brionaria los C.I.
Adminis- Cancelacion | Falta enten- | FP FP5 FP51 Revisarins- | 3 | 2 | 2 12 | Compro- | ENFERMERIA | Enfermera
tracion del ciclo/ dimiento trucciones bar que la explica
errénea me- | obtencién instruccio- pacientes paciente paso a
dicacion por | menor nes por ha enten- paso
£ parte de la | nimero parte de la dido bien medicacion
3 paciente ovocitos paciente toda la y pide que
2 esperado/ informa- la paciente
o no des- cién. lo repita.
O encadena
ovulacién
Fallo Insemina- Fallo FOE FOE1 | FOE12 |Comprobar | 5 | 1| 2 20 | Doble ve- | ENFERMERIA | Doble
etiquetado | cién con verificacién ID por rificacion verificacién
bote recogi- | semen etiquetado embriélogos consulta/ consulta/la-
da muestra | equivocado laborato- boratorio.
seminal y posible rio.
gestacion
con gameto
incorrecto
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Funcién Modo de Causas NPSA1 NPSA2 NPSA3 Métodode G O Acciones Responsable
o Com- Fallo detec reco-
ponente w m menda-
del sl a3 das
Servicio e g
a 2
Fallo ID Sedacion Falta de FOE FOE1 |FOE12 |Comprobar | 5 | 1 20 |Lla ENFERMERIA | La paciente
paciente no ajustada | comproba- ID al entrar. paciente dice su
al pasar al al paciente | cién de ID La paciente dice su nombre al
quiréfano/ | con posi- al entrar en dice su nombre entrar.
sala transfe- | bles compli- | la sala nombre en al entrar.
.Aln rencia caciones voz alta
3 médicas /
2 fecundacion
o de ovocitos
O con semen
incorrecto/
transferen-
cia de los
embriones
incorrectos
IA semen Embarazo | Fallo ID FER FER2 FER24 | Doble 511 25 | Doble EMBRIOLOGO | Doble
equivocado | con gameto | paciente al chequeo verificacién
incorrecto | entregar la o sistema cacién consulta/la-
o muestra electrénico consulta/ boratorio.
= laborato-
.nm rio.
= Transfe- Embarazo | Fallo ID FER FER2 FER24 | Sistema 511 25 | Doble EMBRIOLOGO | Doble
m rencia con paciente al electrénico testigo testigo al
3 preembrién | preembrién | entrar en la o doble al cargar cargar los
equivocado | incorrecto | sala testigo los embriones
embrio- en canula.
nes en
canula.
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Funcién
o Com-

ponente
del

Servi

LABORATORIO

Modo de
Fallo

Causas

NPSA1 NPSA2

NPSA3 Método de

detec

peparelb @

epuaundo o

1°p o

uoIdd8

NPR

Ell

Acciones
recomendadas

Responsable

Accién
Tomada

Vitrificacion | No vitrifi- Fallo FER FER2 | FER24 | Sistema 41114 16 | Testigo com- | EMBRIOLOGO | Testigo
preembrion | cacion del | testigo electrénico prueba que se
equivocado | preembrion | al vitrifi- o doble extrae de la
correcto con | car testigo placa el em-
reduccién brién correcto
de posibi- para vitrificar.
lidades de
éxito
Vitrificacion | Embarazo FER FER2 FER24 | Sistema 5115 25 | Testigo com- EMBRIOLOGO | Testigo
embrién embrion electronico prueba que se com-
de otra equivocado o doble coge la placa prueba
paciente testigo correcta para que se
vitrificar. coge la
placa
correcta
para
vitrificar.
Pérdida Fallo FER FER2 | FER24 | Verificar 412 |1 8 Reparacién EMBRIOLOGO | Se
oportunidad | proceso selladora selladora o verifica
embarazo vitrifi- cambio a sellado-
embriones cacion/ soporte que ra.
soportes no necesite
defec- selladora.
tuosos/
sellado-
ra estro-
peada
Pérdida Fallo FER FER2 FER24 | Verificar 51111 5 Reparacion EMBRIOLOGO | Se
material proceso selladora selladora o verifica
biolégico vitrifi- cambio a sellado-
ovocitos Unico cacion/ soporte que ra.
paciente soportes no necesite
oncolégico defec- selladora.
tuosos/
sellado-
ra estro-
peada
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Funcién
o Com-

ponente
del

Servi

LABORATORIO

Modo
de Fallo

Efecto

Causas

NPSA1

NPSA2 NPSA3

Método de
deteccién

pepareb @

epuaundo Q

Acciones
recomenda-
das

Responsabl

Fallo Pérdida mate- | Rotura | FER FER2 | FER25 | mantenimiento | 5 | 1 Reparacién | EMBRIOLOGO | Repara-
sonda rial biolégico | sonda preventivo de sonda. cién de
niveles | dnico sonda.
nitré-
geno
bancos
Averia Pérdida mate- | Fallo su- | FER FER2 FER25 2 |1 Reparacién | EMBRIOLOGO | Repa-
incuba- | rial biolégico | ministro preventivo incubadora. racion
dora Unico eléctri- incuba-
co, fallo dora.
SAl,
corte
de luz
prolon-
gado,
fallo
datacare
Rotura Imposibilidad | Reduc- | FER FER2 FER25 | Mantenimiento | 3 | 1 Comprade | EMBRIOLOGO | Compra
microin- | de re cién preventivo un microin- de un
yector microinyeccion | posibi- yector de inyector
en el tiempo idades repuesto/ de re-
adecuado de éxito aumentar la puesto/
de la frecuencia aumen-
paciente de manteni- tar la
miento. frecuen-
cia de
manteni-
miento.
Fallo Manipulacién | Defi- CT CT3 CT32 Controles 2|2 Aumento EMBRIOLOGO | Aumento
sistema | de los game- | ciencias calidad aire frecuencia frecuen-
climati- | tos y procedi- | en semestrales revisiones. cia revi-
zacion mientos a una | mante- siones.
labora- | temperatura nimiento
torio no adecuada. | sistemas
Si es frio pu-
diendo afectar
a la calidad

embrionaria
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Funcién
o Com-
ponente
del
Servicio

LABORATORIO

Efecto

Causas

NPSA1

NPSA2 NPSA3

Método
de
deteccién

peparelb g

P o

uoIdd8

Acciones
recomendadas

Responsable

Accién
Tomada

Empleo de | Mal Erroren | FES FES1 FES12 | Verificacion | 2 2 Control EMBRIOLOGA | Control
medio de | desarrollo  |la verifi- caducidades semanal del semanal
cultivo en | embrionario |cacién de stock y del stock
malas las caducidades. y caduci-
condicio- caduci- dades.
nes o dades o
caducados uso por
tras su uso rotura de

stock
Rotura Utilizar Fallo FER FER2 FER21 | Mante- 2 1 Reparacion EMBRIOLOGA | Repa-
nevera medios en  [sonda nimiento nevera. racion
medios malas tempe- preventivo nevera.
cultivo condiciones |ratura

nevera
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Anexo 6. Modelo Fichas Biovigilancia.

BIOVIGILANCIA 2020 S MINISTER

Desde el 1 de enero al 31 de diciembre de 2019 7& OF SANIDAD

Los datos de esta ficha deben ser cumplimentados independientemente de si ha
ocurrido o no algin EAG/RAG en el centro o servicio.

Centro o Servicio que declara:

Persona que declara (nombre y apellidos):

Fecha de la declaracién: / / Teléfono de contacto:

N.° TOTAL DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES' (datos afio 2019):

N.° TOTAL DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES? (datos afio 2019):

' Se define EFECTO ADVERSO GRAVE (EAG) como cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencion, eva-
luacién, procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y tejidos que pueda conducir a la transmisién de
una enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o
que puedan dar lugar a hospitalizacion o enfermedad o la pueda prolongar.

?Se define REACCION ADVERSA GRAVE (RAG) como la respuesta inesperada del donante o del receptor, in-
cluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o aplicacion en el ser humano de tejidos y células,
que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a
hospitalizacion o enfermedad o que las prolongue.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA
EFECTOS ADVERSOS GRAVES. ANO 2019

Se debe cumplimentar una ficha para cada uno de los EAG que haya ocurrido en el centro o servicio.

1.Breve descripcién del EFECTO Adverso:

2. Especificar tipo y nimero de células o tejidos involucrados:

Espermatozoides de:  Parejald]  Donante CIN.:

Ovocitos de: Pareja[d  Donante I N.°:
Embriones originados con:
Gametos masculinos y femeninos de pareja O N.°:
Gametos masculinos de donante y femeninos de pareja [ N.°:
Gametos masculinos de pareja y femeninos de donante [ N.°:
Gametos masculinos y femeninos de donante O N.°:
Tejido ovérico O N.°: Tejido testicular O N.°:

Otros O N.°:

Si la muestra procede de donante, especificar:
Banco propio O Otro banco (nombre):

FASE EN LA QUE OCURRE EL EAG:

1. Seleccion del donante O 6. Almacenamiento O
2. Extraccién (obtencién) O 7. Seleccién de producto O
3. Pruebas de laboratorio (evaluacién) O 8. Asignacién O
4. Transporte O 9. Distribucién O
5. Procesamiento O 10. Otra fase (especificar):
CAUSA CONFIRMADA DEL EAG:
- Defectos de las células o tejidos [
Especificar: Contaminacion O Serologia positivald  Defecto genéticold  Otros:
- Error humano O
Especificar: Pérdida de la trazabilidad O Confusion identificacion[d  Otros:
- Fallo equipamiento O Especificar tipo de equipo:
- Material O Especificar tipo de material:

- Fallo del sistema (fallo del sistema de gestién de calidad) O

Especificar: Educacién, formacion [ Personal, carga de trabajo [J
Proceso, procedimiento o documentacién incorrectos [ Otros (especificar):

Otra causa (especificar) (]

3. Investigacién y conclusiones:

4. Medidas implementadas:
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FICHA DE BIOVIGILANCIA - DEFINICIONES

EFECTOS ADVERSOS GRAVES. ANO 2019

Fases en la que ocurre el EAG:

1. Seleccién del donante

La seleccion o evaluacion del donante se realiza para evitar realizar un procedimiento de obtencién
en un donante vivo con mayor riesgo de complicaciones y evitar el riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas u otros efectos adversos al receptor y, en la medida de lo posible, evitar el
riesgo de anomalias genéticas en la descendencia.

2. Obtencidn (extraccién)

Proceso por el que se puede disponer de células y/o tejidos para su aplicacion en el ser humano. (Este
proceso incluye la evaluacién, obtencién del consentimiento para la donacién, mantenimiento del
donante y la recuperacién de tejidos y células).

3. Evaluacidn (pruebas de laboratorio)

Pruebas llevadas a cabo durante o después de la obtencién o el procesamiento.
4. Transporte

Transferir o trasladar los tejidos y células de un lugar a otro.

5. Procesamiento

Operacién u operaciones que implican la preparacién, manipulacion, preservaciony acondicionamiento
de los tejidos y las células destinados a su aplicacién en el ser humano.

6. Almacenamiento®
Mantenimiento de las células o tejidos bajo condiciones controladas y apropiadas hasta su distribucion.
7. Seleccién de producto

Seleccion de los tejidos y células apropiados para la aplicacién humana, en funcién de criterios
bioldgicos y clinicos.

8. Asignacion

Asignacién (“emparejamiento/vinculacion”) de tejidos o células por parte de un establecimiento u
organizacion de tejidos responsable de la inseminacién o transferencia. Es el proceso de vincular
correctamente los gametos o embriones seleccionados a la receptora adecuada, a la historia clinica
del paciente correcto y el etiquetado de los mismos para mantener la trazabilidad. No incluye el
transporte y/o la entrega, que se debe informar en la etapa de actividad pertinente.

9. Distribucién®
Transporte y entrega de tejidos o células destinados a su aplicacién en el ser humano.
10. Otra fase

Se refiere a cualquier otra actividad o pardmetro en el proceso que puede afectar la calidad y la
seguridad de los tejidos y las células o dafar potencialmente al paciente.

3 Segun el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA
REACCIONES ADVERSAS GRAVES. ANO 2019

Se debe cumplimentar una ficha para cada uno de los EAG que haya ocurrido en el centro o servicio.

1. Breve descripcién de la REACCION Adversa:

Fecha de deteccion: / / Fecha de ocurrencia: / /

2. Paciente afectado:
Donante Receptor Descendencia
3. Tipo de célula o tejido implicado en la RAG:

Espermatozoides de: Parejal]  Donante [ (solo si han sido usados en tratamientos de IA)

Embriones originados con:

Gametos masculinos y femeninos de pareja

Gametos masculinos de donante y femeninos de pareja
Gametos masculinos de pareja y femeninos de donante
Gametos masculinos y femeninos de donante

O oooo

Tejido ovérico O Tejido testicular
Otros O

Si la muestra procede de donante, especificar:

Banco propio O Otro banco (nombre):

4. Causa confirmada de la RAG:
Transmisién de infeccion O Especificar etiologia de la infeccién:
Bacteriana O
Viral O Especificar: viB O vHC O vHO Otros:
Parasitaria O Especificar: Malaria 0 Otras:
Fungica O
Mediante priones O
Otra etiologia:

Transmisién enfermedad oncolégica maligna (con células de donante)*[d
Transmisién enfermedad de base genética (con células de donante)
Otra RAG [ Especificar:

Reaccién anafilactica O Gestacion ectédpica [ Embarazo molar
Rechazo [0 Otras causas (especificar):
Complicaciones durante la aplicacién de las técnicas (especificar) (1

SHOO  Torsién ovérica Complicaciones quirtrgicas

Infeccion O Reaccién a la anestesia Otras (especificar):

5. Investigacién y conclusiones:

6. Medidas implementadas:

Exclusion del donante Si O No O
Retirada de donaciones Si O No O
Informacion a otro/s centro/s Si O No O
Informacion a receptora/s Si O No O
Otras:

4 Mantenemos esta posible causa por indicaciones de la CE.
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FICHA DE BIOVIGILANCIA - COMENTARIOS ADICIONALES

REACCIONES ADVERSAS GRAVES. ANO 2019

Caracteristicas de las reacciones adversas a incluir en la notificacién:

- Las reacciones adversas deben notificarse cuando sean “graves” y puedan vincularse a la seguridad
o la calidad de los tejidos o células donados o aplicados.

- Sdlo se incluirdn los informes de investigacion que hayan sido completados. Las sospechas de
reacciones adversas graves deben comunicarse a la autoridad competente, pero no se incluirén
en el informe anual a la Comisién Europea a menos que hayan sido plenamente confirmadas en la
fecha de su presentacion.

1. Gravedad

1. No grave Consecuencias clinicas/psicoldgicas leves. No hospitalizacion. No consecuencias
a largo plazo o discapacidad.

2. Grave El resultado de la reaccién adversa es:

Hospitalizacion* o prolongacién de la hospitalizacion y/o
Discapacidad o incapacidad persistente o significativa o
Intervencién para evitar dafios permanentes o

Evidencia de transmisién de una infeccion grave o

Nacimiento de un bebé con una enfermedad genética grave como consecuencia
de un procedimiento de RHA con gametos de donante o de embriones donados.

3. Riesgo para la vida Importante intervencion para prevenir la muerte o
Evidencia de transmision de una infeccién que supone un riesgo vital o

Nacimiento de un bebé con una enfermedad genética que supone un riesgo
vital como consecuencia de un procedimiento de RHA con gametos de donante
o de embriones donados.

4. Mortal Muerte en el donante o en la receptora.

*La hospitalizacién para observacion debe considerarse no grave.

En el caso de la reproduccién asistida, cualquier tipo de identificacién errénea o confusion de gametos

o embriones se considerara un acontecimiento adverso grave:

- Si se produce una RAG como resultado de una identificacién errénea de un gameto o embrién, es
decir, de la transmision de una enfermedad, entonces debe notificarse como una reaccion adversa.

- El dafo psicoldgico causado por la identificacion errénea de gametos o embriones o por la
confusién entre gametos no debe notificarse como una reaccién adversa grave.
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2. Imputabilidad
El objetivo de la investigacion es establecer su imputabilidad, definiendo este caso:

- Aquella reaccién adversa grave que ocurre en un receptor y que puede atribuirse a la aplicacién de
células y tejidos.
- Ocurre en un donante y puede atribuirse al proceso de donacioén.

Durante la investigacién deben establecerse si existen evidencias que relacionen la condicion del
receptor con caracteristicas en los tejidos y células aplicadas o encontrar una condicién similar en el
donante, o en su defecto encontrar otras fuentes o causas de la condicién en el receptor.

No evaluable Datos insuficientes para evaluar la imputabilidad.

0. Excluido Pruebas concluyentes, fuera de toda duda razonable, para atribuir a causas
alternativas al proceso de RHA.

1. Improbable Evidencia claramente a favor de atribuir a otras causas diferentes al
proceso de RHA.

2. Posible La evidencia es indeterminada.

3. Probable Evidencia a favor de atribuir al proceso de RHA.

4. Cierto Pruebas concluyentes, fuera de toda duda razonable, para atribuir al
proceso de RHA.

Tipos de RAG:

- Gestacién ectopica: solo si ha requerido intervenciéon quirdrgica y/u hospitalizacion. Las técnicas de
reproduccién asistida pueden ser un factor de riesgo para las gestaciones ectdpicas. Dado que la
causa puede ser multifactorial, como la etiologia no es clara, la calidad y seguridad de los embriones
y/o espermatozoides puede estar implicada.

- Embarazo molar: los embarazos molares son causados por embriones de 3PN (triploidia) o

embriones de 2PN con sélo cromosomas paternos. Esos embriones pueden ser transferidos en
ciclos de FIV, causando un embarazo molar.

224



Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

Anexo 7. Tablas mantenimiento y control de equipos.

MAMTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPD PARA LIMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA Pl COMENTARIOS
Ajuste e 12 distanoia interpupilar: antes de cada uso
Ajuste de las dioptrias
Vi, AU D - EMB
N/A Mantener todas |as superficies de vidrio en lavia de
iluminacion y dpticas [impias de aceite, grasay polvo
Centrado del condensadory ajuste del diafragma de NfA
. . 2 Ajuste del diafragma de apertura
Microscopio dptico o
vertical oinvertido® Ajuste de anillos de fases para el uso de objetivos de
VIL,VE A EMB, 5T
L Sharaches M, contraste de fases B
fases
,__.M“ﬂ.”mn_m Alineacddn y angulacidn de microplpetas para ICSI +0,5¢
Limpieza y lubricaci 6n de companentes Platina
v b A Calibracién-verificacidn de reticulas de ocular i HeA
] W REVISION de sU estado y elementas EME
Verificacion de mandos de movimiento y comprobacion
de recorridos en los 3 ejes 5T NfA
Centrado en lostres ejes
Eaﬁﬁei A Prueba de movimi 35 COM MICrOSCopio
( ¥ VE A Hidrd ulicos:
maotorizados) T e T ETE T = i
Sustitucion del aceite _ FAB
Motorizados
[Sustitucién de lagraza de los engranajes de gulas y 5T NSA FAB
D Comprobacion del fund i
Vi Ellrminacion de burbujas de aire del sistema EMB
5 Comprobacion de la angulacidn
Microinyectores: /A Engrasado de embalos MSA
VE A Comprobacion de la angulacion o
Comprobacion de [a valvula de purga del aire
Busqueda de fugas de aceite en el circuito
Ajuste de |a distancia interpupilar: antes de cada uso
Ajuste de las dioptrias
Vi, AU N/A D _ EMB
Lupa i ¥ Mantener todas las superficies de vidrio en la via de
estereoscopi iluminacién y dpticas limpias de aceite, grasa y polva
VE WA A Limpleza y lubricacion de 5T
* Verificar que el voltaje de alimentacién es el correcto para prolongar la vida util de la bombilla
VI: verificacién interna D: diario EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
VE: verificacion externa M: mensual ST: interno o externo
AU: antes de cada uso T: trimestral FAB: segun lo recomendado por el fabricante
N/A: no aplica S: semestral
A: anual
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS
EQUIFD PARA LiMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| At COMENTARIOS
Revlsian de larminas de tensian
Desbloguear barras para ajuste de altura Mecanica
Prueba de mandos de ajuste para tenslon
Estado patas y ajuste
Mesa anthvibratoria; Optimizacion de m_n_._.nﬂ_._ nivelacion Ambas
mecinica & de aire VE NfA A — S— ST MiA
Aislamiento de vibraciones de otros elementos en mesa
comgrimida Valvula de entrada del gas comprimido (02 aN2)
Presion de entrada del gas comprimido {02 6N 2] Alre
Reponeraceite del compresor: si no se conectaa una comprimido
central de aire comprimido {02 6 N2)
Revision del sistema electro-medanico; motor electrico,
v Multimetro, ve _._:_mn_n"_.. cond dor eléctrico, variador de velocidad
5 manémetnos, puertas, cables eléctricos, fusiblas,
mandmetro
vi reactancla, amancadaor, Interruptores, limparas =
(fluorescentes), comandao electrdnico, sistemas de
En casonecesario
Luxdmetro Medicidn de laintensidad y uniformidad de laluz limpiar o camblaria
fuente de lut
Sonémetro Ruide: medicién del nivel sonorn FAB
Medicidn de lavelocidad del flujo de aire frontal y 0
AnEirdmiats determinacion de |a uniformidad s kAl ﬂ
Fotdmetrode A Direccon y visualizacion del flujo de aire [Pruebade
aerosol patrones de humo): Desafio local y con grandes
nns_zn“mn%m 1Ry Medicidn del caudal de aire de extraccidn 5T
Caudaliniutis Veriflcacion de [os filtros de extraccdn: medicién
VE diferencial de presidn (caida de presidn)
Taca de renovacion hora del gabinete de lacabina FAB
Caja VAC Método de ensayo paravolumen de aire constante (VAC)
T Metodo de ensayo para volumen de aire vanable (VAV}
CajaVav
Prueba de respuesta volumen de aire variable (VAV] |
NfA Verificar la configuracidn del nivel de alarma de flujo
Medidor COV Medicign de COV post filtro
Flezas susceptibles de cambio:
NfA Soh Prefiltros Segun actividad
FAB Segun medida
Filtre de carbdn activo de COV
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Me: FAB: seglin lo recomendado por el fabricante

Preventiva




Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| ACERTACHIT] COMENTARIOS
Revlsldn del sistema electro-mecanico: motor eléctrico,
ventilador, condensador eléctrico, variador de velocidad,
:-“._.”.__“Mr_.”“”ﬂ”‘ mandmeatros, puertas, cables eléetrlcos, fusibles,
it reactancia, amancador, interruptores, lamparas
(fluorescentesy ultravioleta-C), comando electrdnica, FAB
sistemas de alarmas
En casonecesario
Luxémetro Medicion de laintensidad y uniformidad de laluz limpar o cambiar la
Hue nke do luz
Sonometro Ruido: medicién del nivel sonoro FAB
Tast de veloddad del fiujo de aire de entrada y del flujo :
Anemdmetro laminar unidirecdonal horizantal o vertical del aire de EEL o m.mw...._ n_ﬂm. Y
CSB:omfs  |tipode cabina
Impulsién: debe ser uniferme
N/ A Calibracién del flujo de aire NSA
—— Validacion del filtro HEPA de la cabina mediante Test
Cabines de flujo serosol D.0.F. [ Dispersed Oil Particules): test n_m. humo: debe FAB
Jaminar (IS0 18643- A q.mnm ner mn_mncmn_u_._._m-wﬁ las n_mq._n..__.mm
1), Cabinas de Caleule del caudal de aire de extraccidn 5T 30-100% Sélo CSB
segurided biokgica VE Caudalimetro Test de pérdida de carga (caida de presion) enlos filtros
clase 1y Il {UNE HEPA, verificando el grado de colmatad én (saturacién)
Fotémetra de Ensayo de Integridad {test de estanqueldad) v fugas
12468} : :
aerosol perimetrales enfiltro HEPA
= Medicion ambiental de particulas en tres puntos dentro
Wedidor de ¥ z s 7
partiiag de lacabina para |a dasificacion del puesto de trabajo en
dicl de reposo v/ dic enaperadd FAB
Visual Prueba de viswalizacion y direccion del flujo de aire
N/A Verificar la configuraci n del nivel de alarma de flujo
Vacudmetro Control estangueidad del sistema de gas y humidificacidn
Visual Estado del Mluximetro
. - 2 - SHlo tlene
Sonda externa Calibracion completa del sistema de calefaccion
Limpieza y ajuste de cristal calefactado
Revlsar y actualizar el estado del software
N/A Piezas susceptibles de cambio:
SdA Prefiltros Segin actividad
h/afios Filtror HEPA: cadla 30007 5000 horas de trabajo, o cada 5 afios FAB
A Cambiar el tubo de silicona del gas del humidificador Silo tiene
acién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: seguin lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

Ez._..mz_ MIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO CONTROL| =\ i | FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA|, oo cion| COMENTARIOS
Comprabacion wisual de temperatura 0,290
v NfA D Comprobacién visual del porcentaje de CO2 +0,2%
Inspecdonar el clerre de |a puerta y goma estanca EMB Cierre estanco
i SR e ™M Comprobacién con equipo de medida de la temperatura +0,58C
Comprobacidn con equipa de medida del % de CO2 +0,5%
Incubadar poredl VI /A D Limpiera y desinfection NfA
de transp Prueba completa del sistema
Temperatura +0,2% En caso necesario
g | Sordesxems A [ st 0% alitrar
N Prueba de bateria completa {descarga y carga) h segin FAB| Reemplazar en
Comprobacién de tubos N/fA €aso necesario
v D Comprabacion wisual de temperatura +0,5%C
NfA Inspectonar el clerre da la puerta y goma estanca EMB [Cierre estanca
Vi TOSOA Limpieza y desinfeccidn NfA Segan actividad
Multimetro Revisidn del sisterna electrdnlco
Sonda extema Temperatura s050C | nH__“_....nh..,_.
Rt Plezas susceptibles de camblo:
VE A Resistenclas cal efactoras 5T ©
N/A Ventilador de enfriamiento R P ﬂ
Gama de [apuerta NfA =
e caso necesario
Bisagras de la puerta
Comprabacion visual de temperatura +0,2°C
PACH et v ol 56l platinas de
independiente, NfA D Comprobacidn visual de fisuras EMB N/A idrin
Hlatirmas Vi Limpiezay desinfeccidn
?..._.s.ﬁ-nznnn.nn Sonda externa M Comprobacion con equipe de medida de |a temperatura +0,29C
pars Multimetro Tensldn de alimentacidn 230 Vac 1+10%
Superficies
calefactadas en Sonda externa Temperatura +0,29C n sH.HHE_o
cliuasde Mo, Estado interruptor y torma de alimentacidn
Baflosaco, Maza NE A Estado del alimentador y su conector 5
calefactada, NSA erlficacidn de cableado interno de potenda NfA
portatubos Fundiones del teclado y display
ralefartada Estado de ruedas y freno Solo la mesa
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: seglin lo recomendado por el fabricante

Preventiva



Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA ACEPTACIGN COMENTARIOS
Antes de Test de supervivendia espermatica (HsA] 0,75-0,85 SMI > 0,85
Vi
puestan Test de emnbriones de raton (MEA) > 0% m_nw.n.:
marcha expandidos
Comprobacion visual de temperatura +0,22C
N/A Comprobacion visual del porcentaje de COZ L%
v Comprobacion visual del porcentaje de 02 405%C
& Inspecdonar el cerre nm.,um puertas ﬁwimoq_:_o:—nnum Y| eme Cierre
de |a puerta exterior & cdmaras individuales A
{sandwichera) &
vl Sonda externa Comprobadion con equipo de medida de 1a temperatura * 10,52C Puede ser
Comprabacidn con equipa de medida del % de CO2 * +05% mediante SMC
[ Semanal Revisidn del nivel de agua Nivel
N/A
4 ToS5dA Limpiezay desinfeccidn LTE Segdn actividad
Muestra 150 Aerobics
| il do agua, <150 mesdfilos
¥ muestreador T Control microbioldgico del agua, esterilidad ambiental, de e {ufe/m3)
volumétrico de superficies Hengos y
Incubadores de Impacts, Ausencla | levaduras
laminocultiva (ufefm')
Ajustes mecinicos:
controlada de €O, Tlntas de estanque dad de clerme de puerias ntenores y
D tamparatiray exterior e
humedad NfA Estado de |a toma exterior de cada uno de |os gases
_we_._z.__noq_ﬂuuq Vilvulade entrada de cada unode las gases N
Hpa zandulichora) Presion de entrada de cada Uno de 105 gases
Revisar y actualizar el estado del software FAB
Multimetro Sistema electronico de los parametros de laincubadora
Temperatura 202% En caso
o2 $02% necesana
S ),
ARl EHEU A [F] 40590 calibrar
VE Humedad 57 3%
Piezas susceptibles de cambio:
Fi camara, de CO2y N2
Botellin, bomba de agua y conjunto de tubos
I Tubo de toma de muestra para el contral diariode CO2y
Cambio de filtro HEPA y VOC en linea N/
NJA Cambio del sensorde CO2, 02 FAB
Camblo de lampara UV Sandwichera
Wentllador del sisteme de humidificacidn c.”_nﬂ_ma_u:
Wentilador de la calefaccidn de envoltura de aire Limpieza Visual
Em_._:m_ Waporizadar N/
a5 afios vulade CO2,
CadaSafos [Valvulade CO2, N2

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

D: diario

VI: verificacion interna

EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST interno o externo

M: mensual
T: trimestral

VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica
V: visual

(T, CO2, O2, humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
FAB: seguin lo recomendado por el fabricante

SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real

S: semestral
MP: Medicina
Preventiva

A: anual
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA| ACERTACKON COMENTARIOS
v N/A "] Comprobacidn visual de temperatura +029% nmn_““u.ﬁﬂnn
Vi Sonda externa M Comprobacion con equipo de medidade la temperatura | L0 +0,5%C
M/A [¥] Limpieza y desinfeccign MN/A
Sonda externa Temperatura 0,29 n_.a.“”.__ﬂm.: '
Multimetro Tensidn de alimentacidn 230 Vac +10%
Estado Interrupter y toma de alimentacidn
Estado del all mentador y su conector
Verificacidn de cableado inte rno (conectores fijados)
Fijacidn de placa base y tapas (vibraciones)
Estado de tubos y limpleza Interior
Estado de mator o motores (ruido o vibraciones)
Aspirador folicular Estada exterior del pedal
Estado y fijaciones del cable del pedal
VE A Prueba del sensor de flujo en 22 batella 5T
ey Ajuste del 000 en pantalla tras 5 minutos de espera N/A
Encago neceiarin
Compraobar velacidad de presidn negativa calibrar
Verificar estanqueidad del circuito
Prueba de aspiracidn estable
Funclones del teclado, selector y display
Estado de ruedas y freno
|Piezas susceptibles de cambio:
Tubos silicona
Cable pedal
Tapdn 12 botella
Wl Software |0 Comprobacion en sotware de [os pardmetras contrelados EVIB sogin
Sistema de Sonda externa Verificacidn de |as sandas pardmetmn
monitorizacién Cambios de las sondas defectuosas
continuo de Cambios de los cables pasa-puertas dafiadas
parametros en Control de la comunicacidn de radio entre captadores y
tiemporeal (T2, VE NJA A m__..__mo_sm _ 5T N/A
€02, 02, humedad, Control de la fijacion de los emisores
presidn, contacto Cambio de las pilas captadores
seca) Actualizal de |as aplicaciones
Mantenimients de |a base de datos
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO CONTROL| ™ ooy | FRECUENTIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA|, oo citon| COMENTARIOS
Multmetro Tension de alimentacion 230 Vac +10%
Estadoi ptor y torma de ali ian
Verificacion de cableado interno de potenda
Funcion del pulsagor frontal y pedal
Estado de [a mardaza y su libre movimiento NfA
Estado de |a resistenciay su tensado
Termoselladora VE /A Comprobary limpiar |a guia de teflon 5T
Estado de ambos aislantes termicos
Ajuste de tiempo del sellado 20-40 FAB
Pruebas de sallada NSA
[Piezas susceptibles de cambia:
Funda q.o._ﬁuuw i NA
Funda resistencia
Vi Limpieza del equipo en posicion vertical, para evitar que EME
se mojen los componentes internos
PR /A Revisidn del estado general y del sistera electrénico NA
VE Revisidn del fusible de proteccidn sT En cacn
necesario
Revisarla superfice ceramica cambiar
Limpieza interior: estantes, cajones, paredes Tnteriores
N/A Desconectar el cable de alimentacién y limpiar el T
condensador: retirar sucdedad y polvo depositados sobre
la superficie (idealmente aspiradora con cepillo de
i [ Tradepapelde 5 | Exib E DHMHMW.
Fpi i Revisar |2 goma de a puerta iilegeaen
tudoel perimetro retirads
Frigorificos y Frcasnde o
congeladores Descongelar st
|- 200C) descongelacidn
. . Nunca utllhar
/A Descongelarsi el espesorde 1a escarcha es superiora 8 K clamantes
mm: desconectar, retiarel contenido, dejar |a puerta |cortapunzantes para
VE ablerta, ir retirando el agua a medida se acumula i ae._.ﬂm__ Hﬂ___; I
Revisidn del estado general y del sistema electronico
Revision del refrigerante En ease nacasario
Tira de papel Goma de la puerta Resistencia | combisfeilnar
VI: verificacion interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacion continuo de pardmetros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS

EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIPO coNTROL [~ FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REAUZA| , oo | COMENTARIOS
Comprobar gue el mecanismo de seguridad de |a puerta i derrame debe
v funciona correctamente y limpiar el rotor limpiarsa
o inmediatamente en el caso de que se presenten inmediatamente
Cargar o descargar los rotores dentro de una cabina de EMEB £j: manejo
seguridad bioldgica, si se trabaja con agentes bioldgicos Coronavirus
que requieran un nivel de contencidn 2 procesos LRHA
Semanal Limpleza y desinfeccién de fa cdmara y superfides FAB
Vi NiA Comprobar el estado del Emmn_.._m:._o de acople y ajuste de AR
los rotores manteniéndalos lubricados
M Revisar gue el mecanismo de cderre/seguridad de la Bih
puerta fundona correctamente
Verificar |2 lubricacion de los sellos tipa O, empaques y
juntas de estanqueidad
Registrar las horas de operacion para cada rotor en su sl
£ s vida Ot
cuaderno de bitacora
Desc inacion de la centrifuga y limpieza de motor
v Comprobar el controlador (selector de velocidad, tiempo
de centrifugado, temperatura de operacidn, alarmas)
Centrifuga Crenbisstie y Licdmatr Comprobar la exactitud en el control de tiempo y velocid 110%
Comprobar que el frena automatico o manual funciona
correctamente
NfA Revision, ajuste y limpieza de sistema eléctrico (limpieza | 5T N/
de tarjeta electronica, ajuste de contactos eléctricos,
revision de swiches y comandos de control, cableado)
VE Multimetro A Tensidn de alimentacidn 230 Vac +10% FAB
Comprobar gue las escobillas no estén desgastadas, 60-75% de su| Encaso necesarin
agrietadas o astifladas (no procede con motor de tamafio cambiar AMBAS
Verificar que no exista vibracidn excesiva en las muestras ? o Muestras
i No vibracidn g
al momento de hacer el centrifugado equilibradas
YA Lubricar con vaselina los pasadores del rator
Comprobar el estado general de las juntas
Lubricar las rascas y las juntas toricas de goma tipa O N/A Usar grasa de
ligeramente con grasa silicona alto vado
[ Verificar el estado y limpiar el filtro de 3 toma de aire y
las aletas difuseras del condensador Refrigeradas
g Control de temperatura +30C

VI: verificacion interna
VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica

V: visual

D: diario

M: mensual
T: trimestral
S: semestral
A: anual

MP: Medicina
Preventiva

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

EMB: embriélogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST. interno o externo

SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,

humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.

FAB: seguin lo recomendado por el fabricante
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Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

EQUIPO PARA LIMITES DE
EQUIFOD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA, ACEPTACION COMENTARIOS
Vi Marcadar M Alineacion laser para eliminar la posiblidad de danar celulas | EMB/ST
Inspeccidn microscopica y limpieza de los extremos del N/A
cable de conexidn de fibra dptica
Limpieza de objetivo, modulo de espejo ¥ caja de control
Calibracién del abjetive del 14sar para garantizar upa wrqm
precision de <1 micra
Stekimaldsar VE N/A A Calibracién objetiva para garantizar la precisidn de las 5T
herramientas de medicion de software
Calibracidn del tamafio del orificio N/A
Actualizacion de software Duanitg
carresponda
Prueba completa del sistema
N/A N/A b Limpieza y desinfecdon de superficies
v Comprobacidn visual de EMB +0,28C
Vi Senda externa [¥] Comprobacién con equipo de medida de latemperatura *0,29C
Verificar todo el cableado, apretar, reemplazar y arreglar
donde sea necesario
YA Verificar la funcionalidad del hardware Nf&
Comprobar lasintonizacién y el ajuste de [a antena cAB
cuando sea necesario para corregir las espedficacdones
Sistema witness SO sREa [RevisarTas superficies calentadas para ajuste Y cal|bradidn +p20C En caso necesario
VE A de temperatura cuando sea necesario ST walibrar
Calibracién de |a pantalla tactil
Werificar el software de configuracién del drea de trabajo
¥ madificar cuando sea necesario
N/A Actualizar el software a |a version mas actual siempre que N/A
sea posible
Probar todas las areas de trabajo y administracion para
garantizar un funcionamiento correcto
¥ /A [1] Control posible formacdidn de escarcha o condensacion exterior Ausencia
Varilla/Sonda i i
Tanques de erlerns 7-15 dias/D Control manual /o consondas externas de nivel y T8 EMB > 180°C Segiin tanque
iaumm-_mn.u.o__ﬂ 4 Seguimienta de variadones en el tiempo de la frecuencia
ctiogsnicn /A Rl en la necesidad de llenade N/&
[ vE | A Vaciado y limpieza 5T — FAB |
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacion externa M: mensual EMB: embriélogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presién, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segtin lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MANTENIMIENTO ¥ CONTROL DE EQUIPOS

EQuiPo

CONTROL

EQUIPD PARA
CONTROL

FRECUENCIA| PARAMETROS A CONTROLAR

REALIZA/

LIMITES DE
ACEPTACION

COMENTARIOS

Espectrofotdmetro
{bioguimica del
plasma seminal)

VE

Multimetra

NJA

Tension de alimentacion 230 Vac: verificar fugas

5%

Revigar las conexiones eléctricas y fusible de proteccion

Verificar el estado de |a lampara y el cero

Revisar el buen estado |as cubetas de cuarzo

Cambio de baterias que mantienen la memoria de datas

Inspeccidnvisual para verificar el estado e integridad de
sus componentes, asicoma limpieza de los mismos

Venficar que botones, Interruptores de contral y Germes
mecanicos, estan montados firmemente y gue su
indentificacion es clara

Confirmar que los elementos mecanicos {tuercas,
tomillos, abrazaderas) se encuentren ajustados y en buen

Prueba completa def sistema siguiendo la Ley de Beer

5T

LIE

En caso
necesario
cambiar

Balanza mecénica o
electrénica
(pesadafvolumen
seminal)

Vi

VE

NyA

Verificar la nivelacian

eriflcar el cero

Verificar el gjuste de sensibilidad

Limpiar el platillo de pesaje: polvo y sudedad

Limpiar interna y externamente |a cdmara de pesaje

Verificar los mecanismos de ajuste de la puerta frontal de
la cdmara de pesaje

Desensamblar y limpiar los componentes internos

Calibrar y documentar

Baiio Maria
(descongelacidn)

vl

EMB

FAB

Comp nvisual de temperatura

T05%

Lubricar el eje del motor eléctrico del agitader

N/A

VE

Sonda externa

Cambiar el agua previo apagado y desconexion del
mismo, y realizar limpieza interior y exterior evitando
doblar o gelpear la sonda de temperatura

EMB

Retirar la rejilla de difusién térmicay limpiarla

N7A

Sidispone de
sistema de
agitacion

Comprobadan con equipo de medida de la temperatura

NiA

Temperatura

5T

10,59

Encasanecesanc

ealibrar

Revisign del estado general y del sistema electrénico

NiA

VI: verificacién interna
VE: verificacion externa
AU: antes de cada uso

N/A: no aplica
V: visual

D: diario

M: mensual
T: trimestral
S: semestral
A: anual

MP: Medicina
Preventiva

*: siempre tras limpieza y/o tras apagado

EMB: embridlogo (se adiestrara minimo a uno, ideal dos)

ST: interno o externo

SMC: sistema de monitorizacién continuo de pardmetros en tiempo real (T, CO2, O2,

humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.

FAB: segun lo recomendado por el fabricante
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Recomendaciones sobre

Recursos Humanos, Fisicos y Calidad.

MANTENIMIENTO Y CONTROL DE EQUIPOS
EQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIPO CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA, ACEFTACION] COMENTARIOS
Multimetro Verificar Ia integnidad y ajuste de 105 MEcanismos |piston]
o Verificar el ajuste de las puntas NJA
v Nf& Cargar la punta y verificar que no presenta fugas EMEB
ificar limpieza de las superficies interiores y exteriores
PPt s _maﬂ.ﬂﬁm_ ”H M_cﬁ znﬂﬂﬂhﬂ_wmmm Esterilizar la pipeta: desemsamblar si lo indica el fabricante) t””n._kc B
|de desplazamiento Desensamblar la pipeta y esterilizar
positivo, Pipetas de Limpiar los anillos en O, el émboloy las paredes Entasu necesaria
presidn negativa) y N interiores del clindro A cambiaranilos
automaticas VE A Lubricar émbolo y pistdn con grasa siliconada parapipetas | 7 Grasa especial
Melodo
gravimeétric Calibracldn FAB
balanga anatltical
Multimetro Cambiar |a pila N/A Mwoo____.”,n_ﬂu.:.o..
Camaras de = WiCrometroy ry ‘Callbracion rejilia central y verificacion de 1a profundidad = Wiedia £2DE | FAB
recuento edcala Vemier [ Segin uso Recambio: rejilla central deteriorada 7 aflos
Analizador de }%
imagen asistido por Realizacion / modificacidn/ del informe
ordenador |anélisis it NJA i Revisar |a calibracion del equipo, |as configuraciones y o /A
de semeny elaborar un nuevo certificado de instalacion
morfométrico de Revisian de la camara digital con [a que se abtienen las
calidad embrionaria) imdgenes
Sistamade Wultimetro Tension de alimentadon 230Vac 110% FAB
allmentacisn VE NJA A Prueba de descarga Minutos
ininte do [ SAl Reeemplar baterias Encaso necesaria
v igNar 51 s& forma condensacion en el exterior del tanque Ninguna
Sandas Intlext D Temperatura interna/externa -1895/228C
Vi Sonda Niwel EMB
v ” Inspeccidn de valvula de vacia lunta Intacta n.:an_r.Mw.S
Tanque de N2 Varilla pléstico Medir/registrar nivel y rellenar al maxime il
NfA A Limpieza y desinfecd Agua 40-502C
v Inspeccion externa en busca de golpes
VE  |Prusbadets Gafios Confirmacién de vacio o
de helio
NfA 10 afios Reemplazar
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrarad minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacién continuo de parametros en tiempo real (T?, CO2, 02,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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CUADERNOS DE EMBRIOLOGIA CLINICA

MAN ) Y CONTROL DE EQUIPOS
ECQUIPO PARA LiMITES DE
EQUIFD CONTROL CONTROL FRECUENCIA PARAMETROS A CONTROLAR REALIZA ACERTACION COMENTARIOS
Solucion Antes de Calibracion
patrdn cada uso Medidor solucidn patrdn tras calibracidn 7
v D Mantener el electrodo dentro de la solucidn tampdén de Sempre
almacenamiento que ne aald en wig
v Revizar nivel de la soludon conductora del electrado Saturada KO
Umpieza general del electrodo: solucion 0,1 Mde HCl o Durante 20
0,1 M de HNO3. Erjuagarcon minutes
Eliminacidn de depdsitos y bacterias del electrodo: agua Durante 10
N/jA dmeses Inmersidn en una disolucién 1:10 de |ejia doméstica, S minutes
limpieza de aceite del electrodo: enjuagar con un Sl
detergente medio o metll alcohol, Ak
Limpieza de depdsitos de proteinas del electrodo: Durante 5
WMedidor de pH s Inmersion en pepsina al 1% 6 en addo clomidrico 1M | EMB minutos
aminar el extenior del equipo y evaluar su estado general
[Verificar [a limpi eza de |as cubiertas y su ajuste
Verificar el buen estado, limplezay sistema de conex|én
del cable de la sonda de pH
Wy Werificar que los botones del equipo se encuentran en
5 buen estade y que se pueden acclonar sin dificultad
Comprobar fundonamienta normal de |a pantalla
Encasa necesario
Revisar las baterlas Si aplica e
Werificar que el vidrio del electrodo no presenta fisuras Ninguna
Solwcldn pH Prueba de fundenamienta midiendo el pHde una
conoddo solucidn de pH conocido
Equipos de medida Calibracion equipe y sondas. Luego ._.n_.ﬂ__..m-mmwm_._
externos patrones Vi Labaratoria A Instrucddn técnica de verificadén todas las sondas de T¢y 5 +0,220/+ FAB
de temperaturay Acreditado €02 no empleades come patrén frente al patrdn (£ 0,3% CO2
02/02 0,59/ 0,5% C03)
Medidor de COV
Congeladores
| programables |
Osmometros
Etiguetadora VE N/B LY Mantenimiento preventivo a7 FAB
Mandmetros
Sondas de 02 de
hipoxia y central de
slamas
VI: verificacién interna D: diario *: siempre tras limpieza y/o tras apagado
VE: verificacién externa M: mensual EMB: embridlogo (se adiestrard minimo a uno, ideal dos)
AU: antes de cada uso T: trimestral ST: interno o externo
N/A: no aplica S: semestral SMC: sistema de monitorizacion continuo de parédmetros en tiempo real (T%, CO2, O2,
V: visual A: anual humedad, presion, contacto seco) con aviso telefénico de alarmas.
MP: Medicina FAB: segun lo recomendado por el fabricante

Preventiva
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