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1. Glosario

Actividad: etapa de una Fase.
Demora: retraso en la realizacion de una actividad.

Especificaciéon: valor de referencia relacionado con la magnitud involucrada en una actividad/
proceso de nuestro producto. Son los estdndares de los indicadores.

Fase postécnica del LRHA: conjunto de actividades realizadas para la elaboracién del
informe de resultados y la gestién de dicha documentacion.

Fase pretécnica del LRHA: conjunto de actividades que comienzan cronolégicamente a
partir de la solicitud de andlisis, incluye los requisitos para el examen, la preparacién del
paciente, la recoleccién de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio,
finalizando asi con el comienzo de la fase técnica.

Fase técnica del LRHA: conjunto de actividades relacionadas con la medida de la magnitud
que se estudia asi como el conjunto de actividades implicadas en el cultivo celular o

crioconservacion.

Indicador de Calidad: herramienta de medida cuantitativa o cualitativa de un proceso
completo, actividad especifica o producto.

LRHA: Laboratorio de Reproduccién Humana Asistida.
No Conformidad (NC): incumplimiento de un requisito del producto o servicio.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. (ISO 9000/2005).

Producto: resultado de un Proceso. Incluye tanto servicios como materiales procesados. (ISO
9000/2005).
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Rechazo: no admisién de una muestra bioldgica.

Requisito: expresion en el contenido de un documento formulando los criterios a cumplir
a fin de declarar la conformidad con el documento, y para los que no se permite ninguna
desviacién. (ISO 9000/2005).

Variable: es una propiedad o pardmetro susceptible de adoptar diferentes valores, los cuales
pueden medirse u observarse (ejemplo: temperatura, tiempo).

Variabilidad biolégica interindividual: fluctuacion que sufre el valor de un determinado
pardmetro entre distintos individuos.

Variabilidad biolégica intraindividual: fluctuacién que sufre en el tiempo el valor de un
determinado pardmetro en un mismo individuo.
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2. Introduccion

2.1 Necesidad de indicadores de Calidad de la fase pretécnica

El acceso a una atencién sanitaria segura es un derecho bdsico del ciudadano y debe
reconocerse como uno de los fundamentos de la calidad en cualquier @mbito sanitario.
Hablar de seguridad del paciente implica practicar una atencién sanitaria libre de danos
evitables, es decir, ausencia de accidentes, lesiones o complicaciones, producidas como
consecuencia de la atencién a la salud recibida. Este nivel de seguridad es dificil de obtener
ya que todo proceso lleva asociado un cierto grado de inseguridad intrinseca y la asociacién
de procesos, tecnologia (cada vez mds compleja) e interacciones humanas, favorece el riesgo
de incidentes. No obstante, en la prdctica diaria, incidencias graves son relativamente poco
frecuentes si se comparan con el gran nimero de intervenciones que diariamente tienen
lugar en cualquier entorno sanitario.

El LRHA se ha caracterizado en el dmbito sanitario por promover la calidad de su producto
introduciendo conceptos como “control de la calidad”, “garantia de calidad”, “gestion de
la calidad” (UNE, 2013), lo que nos ha permitido junto con la definicién de indicadores
de calidad de la fase técnica (Castilla y Mantilla et al; 2016), tener aceptablemente bien
controlada esta fase. Las nuevas tecnologias, han contribuido a que logremos un producto
final, ya sea un informe analitico, rdpido y fiable con alta calidad cientifica técnica, o ya
sean gametos y embriones con una alta viabilidad. Si bien esto es asi, no es menos cierto que
nos hemos limitado a la esfera de indicadores técnicos de la calidad: tasa de implantacidn,
tasas de supervivencia o de gestacion, y el nuevo entorno sanitario nos exige seguridad del
paciente, es decir, ausencia de errores.

Actualmente, la mayoria de autores coinciden en que son en las fases extratécnicas (pre-
y postécnica) donde suceden el mayor nimero de errores, y mds concretamente en la
pretécnica, ocurriendo ademads en ellas, los errores mads criticos (Plebani et al., 2010, 2013).
En el LRHA adquieren mayor relevancia los errores cometidos por las consecuencias no
solo a usuarios, sino a terceros (futuros nacidos). La escasa automatizacion del laboratorio
de reproduccién obliga a esmerar la seguridad en la préctica diaria, especialmente en la fase
pretécnica (Narayanan et al., 2000). Esta fase es de alto riesgo para la seguridad del paciente,
pues como hemos comentado, es en la que se generan el mayor porcentaje de errores y donde
intervienen un importante nimero de profesionales, ajenos al LRHA y cuya contribucién y
resultado final es decisivo (Plebani et al., 2006, 2010).
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Por otra parte, la alta variabilidad bioldgica de algunas muestras bioldgicas analizadas o
procesadas (semen) obliga a establecer un control exhaustivo de la fase pretécnica, que
permita la obtencién de resultados clinicamente titiles (Castilla et al., 2010).

Actualmente existen dos estrategias complementarias para la gestion de la calidad de la
fase pretécnica. Una de ellas se basa en el andlisis modal del incidencias y efectos (AMFE)
(Giménez et al., 2016), y la otra en el uso de indicadores de Calidad que permiten el andlisis
de las tasas de errores recopilados.

Para la aplicacién de esta tltima, es necesario definir unos indicadores de Calidad que
especifiquen la importancia de la fase pretécnica en el LRHA, asi como describir los requisitos
necesarios para su obtencion.

2.2 Areas y Procesos, fases, actividades y requisitos del LRHA
Podemos agrupar en tres las dreas que existen en el LRHA (Figura 1):

 Area de Analisis: abarca los procesos de andlisis de semen y clasificacién embrionaria

 Area de Procesamiento de Células y Tejidos: abarca todos los procesos encaminados a
garantizar y asegurar la viabilidad de células y tejidos.

+ Area de Crioconservacion: engloba los procesos de crioconservacién embrionaria, de
gametos y tejido reproductivo.

Mapa de procesos de LRHA
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Figura 1. Mapa de Areas y Procesos del LRHA a aplicar a cualquier proceso de cualquier drea.
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A su vez, cada proceso del LRHA se compone de una sucesion de actividades que se pueden
agrupar en tres fases (Figura 2):

¢ Fase pretécnica: actividades que comienzan cronoldgicamente a partir de la solicitud
de andlisis, incluye los requisitos para el examen, la preparacién del paciente, la
recoleccién de la muestra primaria y el transporte hacia y dentro del laboratorio,
finalizando asi con el comienzo de la fase técnica o analitica.

¢ Fase técnica: actividades relacionadas con la medida de la magnitud que se estudia as{
como el conjunto de actividades implicadas en el cultivo celular.

¢ Fase postécnica: actividades realizadas para la elaboracion del informe de resultados y
la gestién de dicha documentacion.

FASES

PRETECNICA TECNICA POSTECNICA

Solicitud Técnica especifica para  Elaboracién de informes

& Preparacion del paciente  medir la magnitud del
9,: Obtencién estudio o aplicar técnicas Gestién de la
e Identificacién con gametos, embriones o documentacion
E Transporte tejidos
2 Manipulacién

Conservacion

Figura 2: Mapa de actividades y fases del LRHA.
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3. Requisitos de la fase
pretécnica del LRHA

Desde el enfoque de la Calidad, los requisitos constituyen la base racional de la gestion, ya
que son las necesidades y expectativas del cliente sobre nuestros productos.

Estos requisitos pueden ser especificados por la propia organizacién con el fin de determinar
la aceptabilidad del producto en funcién de las expectativas del cliente. En nuestro caso, en
el LRHA, resulta imprescindible definir los requisitos en todas las actividades de las distintas
fases que componen los procesos de cada una de las dreas.

Para la redaccion de los requisitos debe utilizarse un lenguaje claro, conciso y de fdcil
comprension. Los documentos, ademds de incluir los requisitos en una secuencia ldgica,
deben explicar las razones de cada epigrafe con objeto de favorecer su cumplimiento y antes
de difundir el documento en la poblacién usuaria, es recomendable comprobar su eficacia
mediante pruebas como ensayo de campo.
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A continuacién se muestran un ejemplo de una herramienta para llevar a cabo el camplimiento
de los requisitos de la fase pretécnica del LRHA: listas de verificacion.

v Presencia de analiticas de enfermedades de transmisién sexual (serologias).
v' El paciente ha recibido informacién sobre la técnica de recogida.
v’ Mantiene de 2-7 dias de abstinencia sexual antes de recoger la muestra.

v'El paciente no ha referido: procesos febriles en las iltimas semanas,
consumo de farmacos o drogas, viajes en los ultimos meses.

Tabla 4. Ejemplo de lista de verificacion (checklist) relacionada con requisitos del proceso
de andlisis de semen de la actividad preparacion del paciente.

Por otro lado, resultan de especial interés los indicadores de calidad como herramienta para
el seguimiento y monitorizacién del cumplimiento de requisitos. Es por ello que se dedica un
apartado de este documento exclusivamente a esta herramienta de control: los indicadores
de calidad.
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4. Gestion de las No Conformidades

Como bien se ha descrito anteriormente, al establecer los requisitos de la fase pretécnica
del LRHA, hemos indicado cémo se deben desempenar las actividades en esta fase. Si
existe una desviacion que no resulta conforme a lo que se describid, ésta se define como No
Conformidad (NC) en nuestro sistema.

Cuando ocurra una No Conformidad, incluida la derivada de una queja o reclamacion del
cliente, se recomienda (ISO 9001/2015 y UNE 179007) emprender acciones para controlarla
de manera inmediata. Posteriormente, eliminar las causas que la originaron, revisar la
eficacia de las acciones y si fuera necesario hacer los cambios pertinentes en las actividades
relacionadas en nuestro laboratorio.

Para poder gestionar las NC de este modo es preciso que el laboratorio disponga de un registro
eficaz de las mismas. A modo de ejemplo se muestra a continuacion en la Tabla 5 un modelo
de NC de la fase pretécnica del LRHA y Acciones de Mejora que se pueden asociar a dicha
documentacidn. El registro de NC es clave para la utilizacién de indicadores que permitan el
seguimiento y monitorizacién del cumplimiento de requisitos.
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Logo del Centro de RHA NO CONFORMIDAD
Numero: / Fecha: ___/ / Hora: :
AREA: PROCESO: FASE: ACTIVIDAD:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

*Se debe describir el hecho

Ej,. No aparecen los apellidos del paciente en la Solicitud del Analisis de semen (Nimero de Historia XXXX y Nombre de paciente XXXX).
Ej, Cuando el paciente entrega en el laboratorio el Bote de recogida de muestra de semen para su analisis de semen, este se
encuentra sin identificar externamente (nimero de Historia XXXX y Nombre de paciente XXXX).

**Se deben recoger también datos relacionados con la trazabilidad: nombre de la paciente, nimero de historia, n° del ciclo,
numero de donante

Detectado por el departamento de Firma

Nombre:

Fecha: / /

ACCION INMEDIATA

*Se debe describir |a solucién inmediata para la desviacion del Requisito

Ej,. Se consultan los apellidos en la Base del Datos y en la Agenda de citas, cumplimentando manualmente la Solicitud de Analisis
de semen.

Ej,. La muestra se identifica manualmente por personal de Laboratorio y se deja temporalmente en la estufa envuelto en bolsa de plastico.

Aprobado por el departamento de Firma

Nombre:

Fecha: / /

ANALISIS DE CAUSAS

*Se describe la causa que origina la No Conformidad.

Ej,. Enfermeria no recoge los apellidos por incorporacion de nuevo personal en el departamento.

Ej,.Se consulta con Enfermeria la lista de verificacion para la recogida de muestra de semen, y el bote se identifico correctamente en
origen. Al comunicar el hecho al paciente indica que traia la muestra recogida de casa en otro bote por miedo a no poder eyacular

el dia de la puncion folicular. La muestra la recogi6 en casa 3 dias atras. La muestra no cumple los requisitos para llevar a cabo el
analisis de semen, se rechaza la muestra y se dirige al paciente a Administracion para dar nueva cita para un Analisis de semen.

Analizado por el departamento de: Firma
Nombre:
Fecha: / /

ASOCIACION CON ACCION DE MEJORA

CORRECTIVA / PREVENTIVA /
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Logo del Centro de RHA ACCION DE MEJORA
O CORRECTIVA O PREVENTIVA
Numero: / Fecha: ___/ _/

ORIGEN DE LA ACCION

*Se debe indicar el codigo de la NC de la que procede o también se puede hacer una breve descripcion aunque se referencie
dicho codigo.
Ej,. NC XX/YY por mala identificacion en solicitud de anélisis de semen.

Detectado por el departamento de Firma
Nombre:
Fecha: / /

ACCIONES PROPUESTAS

ACCION PERSONA

RESPONSABLE PLAZO

Ej, Creacion de programa de formacion interno en Enfermeria con control de nimero de
actividades que el nuevo personal debe ver y realizar con supervision antes de llevarla a
cabo como personal autorizado.

Enfermera jefe de

L 1 semana
seccion

Aprobado por Gerencia Firma

Nombre:

Fecha: / /

CIERRE

Nombre de la documentacion del SGC que ha sido modificada

*Se debe identificar el codigoftitulo de los documentos de Calidad que se modifican
Ej, POC-02 Gestion de personal nuevo en los distintos departamentos

Observaciones

Eficacia de la acciones implantadas

o si O NO O PARCIALMENTE

Cerrado por Calidad Firma

Nombre:

Fecha: / /

ASOCIACION CON ACCION DE MEJORA

CORRECTIVA / PREVENTIVA /

Tabla 5. Formato ejemplo de No conformidad.
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5. Indicadores de Calidad
en la fase pretécnica del LRHA

Los indicadores de Calidad constituyen una herramienta 1til y sencilla para conocer la
calidad de un producto, evaluar la conformidad con los requisitos del producto y conocer el
rendimiento de un proceso e incluso analizar las tendencias de los mismos.

Existe una gran cantidad de indicadores que podrian darnos informacién sobre cada fase
del LRHA, pero es conveniente que llevemos a cabo una seleccién de aquellos que nos
suministren la informacién mads fiable y 1til para nosotros. Para ello podemos basarnos en
la experiencia previa de nuestro laboratorio, en las recomendaciones de expertos, en los
objetivos especificos o generales de nuestro LRHA, en el registro de NC, Reclamaciones o
Encuestas de satisfaccion de los clientes de nuestro sistema de gestion, en oportunidades
de mejora del sector. Existe asimismo una herramienta muy especifica para la priorizacion
de estos indicadores denominada Anélisis Modal de Fallo y Efectos (AMFE) recientemente
aplicada al LRHA (Rienzi et al., 2015; Cimadomo et al., 2016; Intra et al., 2016).

En este documento nos hemos basado en la experiencia de los miembros del Grupo de
Interés de Calidad de ASEBIR para proponer los siguientes indicadores de calidad de la fase
pretécnica del LRHA, resumidos en las tablas 6-13 y clasificdindolos en dos tipos:

e Tablas 6-12: indicadores de calidad de la fase pretécnica de procesos clave del LRHA
e Tabla 13: indicadores globales de calidad directamente relacionados con la fase
pretécnica del LRHA.
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ACTIVIDAD NO CONFORMIDAD INDICADOR PROPUESTO

Actividad de gestion N° de reclamaciones. Porcentaje de reclamaciones relacionadas con la
fase pretécnica.

Tiempo de espera para citas en el laboratorio. Tiempo medio de duracion (dias).
Actividad de Muestras rechazadas de semen. Porcentaje de “Numero total de muestras rechazadas/
laboratorio numero total de muestras”.

Solicitar 2° muestra de semen. Porcentaje de “Numero total de 2°muestras

recogidas/ nimero total de muestras procesadas”.

TABLA 13. Ejemplo de Indicadores globales de calidad del laboratorio directamente relacionados con
la fase pretécnica.

Para facilitar la comprensién de las tablas de indicadores (Tablas 6-13), se presentan una
serie de ejemplos para identificar en que actividad de la fase pretécnica ha tenido lugar la
No Conformidad.

a.- Muestra de semen crioconservada entregada descongelada al laboratorio de andrologia
para IA.

Hay que especificar en el formato normalizado para el registro de no conformidades el Area
“Procesamiento de células y tejidos” e indicar el Proceso “Inseminacién Artificial”.

En este caso, la no conformidad ha tenido lugar en la actividad transporte de la muestra,
y la NC puede ser: transporte inadecuado (no ha habido un cumplimiento de las normas
establecidas para garantizar la temperatura de la muestra).

b.- Paciente que acude a puncion de FIV a las 12h de la administracién de la hCG.

Hay que especificar en el formato normalizado para el registro de no conformidades el Area
“Procesamiento de células y tejidos” y el proceso “FIV”.

En este ejemplo la actividad implicada es preparacion del paciente, y la NC es tiempo
inadecuado entre la hCG y la puncion.

c.- Varon que acude al laboratorio para la realizacion de un seminograma, y tras intentar
recoger la muestra de semen, no lo consigue.

En el registro de no conformidades hay que especificar la casilla Area en este caso “Area de
andlisis”, y proceso “Anadlisis de semen”.
La actividad afectada es la obtencién y la no conformidad es muestra no recogida.
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d.- La biopsia testicular para crioconservar ha sido recogida en un frasco no estéril.

En el registro de no conformidades hay que especificar el drea en este caso “Crioconservacion”
y el proceso “Crioconservacién de gametos”.

La actividad afectada serfa la obtencion y la NC material inadecuado para la recogida de la
biopsia testicular.

e.- El soporte para congelacion de embriones estd roto en el momento de la desvitrificacién.
En el registro de no conformidades hay que especificar el drea en este caso “Area de

procesamiento de células y tejidos” y el proceso “Criotransferencia”.
La actividad afectada seria la obtencién y la NC soporte danado.



36 Gestion de la calidad pretécnica en el
laboratorio de reproduccion asistida

6. Control de Calidad en la fase
pretécnica del LRHA

En el desarrollo de toda la fase pretécnica debe existir una coordinacién entre todos los
profesionales sanitarios y no sanitarios (personal administrativo) que participan en el
mismo, tanto en la asistencia primaria como en la especializada. Es fundamental que exista
un feedback entre todas las partes integrantes de la fase pretécnica.

Son dos los controles que se deben realizar para el estudio de la fase pretécnica del laboratorio
de reproduccion:

e Un control interno, realizado por el personal responsable del
laboratorio. Este control es conveniente realizarlo mensualmente.
Para ello, se usard la tabla de no conformidad ya comentada (tabla 4).
Por ejemplo, si un laboratorio realiza 50 ciclos de ICSI/mes, el laboratorio diariamente
tiene que registrar mediante un formulario normalizado cada no conformidad. Con
estos registros, finalizado el mes, el laboratorio podrd rellenar las tablas de los distintos
indicadores de calidad de cada proceso (tablas 6-13). Las NC serdn remitidas en modelo
normalizado al responsable del drea de calidad del centro (tabla 5).

e Un control externo, realizado por la persona responsable del drea
de calidad. En este control, se remitirdn las NC observadas en la fase
pretécnica a los organizadores del programa de control de calidad externo.
Posteriormente, los organizadores del programa de evaluacién externa
emitirdn a cada laboratorio participante los resultados de sus indicadores
en la fase pretécnica y su comparacién con los resultados medios obtenidos
del conjunto de todos los laboratorios participantes. Los informes
deberdn incluir también consejos sobre cémo minimizar estos errores.
En la tabla 14 se muestra un modelo de informacién de la participacién del laboratorio
en el programa del control de calidad pretécnica.
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%de NC del Area las Areas del Vadacifn. de calidad (si
lat 7 mensual i ible)
Solicitud
\S Preparacion
o
Q
g Obtencién
o
-4
] Identificacio
u entificacion
w
[a]
o Transporte
S
= . .
< Manipulacién
o
(]
-]
5 Conservacion
—
w
z -
w Solicitud
(%)
w
a
ét '51 Preparaciéon
=
o
o Obtencioén
I
2
8
Identificacién
o
2
w
[=] Transporte
(7]
]
% ~
= Manipulacién
(G
(%)
w 8z
(= Conservacion
2
w
&
w Solicitud
a
(74
9 = Preparacion
w O
=] o
7] < .
w = Obtencion
o £
(@] %)
e 8
;, § Identificacién
[a] =
(S
Z P
A Transporte
<
o
7
< . .
Manipulacién
Conservacion

Tabla 14. Modelo resumen para la gestion de indicadores de calidad de la fase pretécnica.
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7. Especificaciones de indicadores de
calidad de la fase pretécnica del LRHA

Es objetivo préximo de la Comision de Calidad de ASEBIR llegar a un consenso que nos
permita diferenciar cuando un laboratorio de reproduccién tiene un elevado % de NC
pretécnicas.

Este consenso se deberia basar, entre otros criterios, en algunos de los establecidos para el
cédlculo de los estdndares de calidad analitica.

Estos podrian ser:

e Consenso de expertos.
¢ Estado del arte basado en programas de control de calidad externo.

La especificacion de calidad debe ser en este caso la correspondiente a una politica de calidad
de tolerancia cero.



Gestion de la calidad pretécnica en 39
el laboratorio de reproduccién asistida

8. Conclusion

Este documento es el primer paso en el dmbito de la fase pretécnica del laboratorio de
reproduccion de la comision de Calidad de ASEBIR. Su objetivo ha sido introducir al
Embridlogo clinico en la gestion de la Calidad de la fase pretécnica del LRHA aportando las
herramientas necesarias para ello.

Creemos que especialmente los indicadores propuestos son una herramienta clave para
favorecer factores que mejoren la seguridad del paciente, reducir aquellos factores de riesgo
de aparicion de errores y fallos latentes del sistema, que llevan a disminuir la aparicién de
NC (Cuadrado et al., 2013). En resumen, de fomentar la cultura de la seguridad y la calidad
en los LRHA.
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