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Términos

AEFA: Asociacion Espafiola de Farmacéuticos Analistas.

ASEBIR: Asociacion para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién.
CT: Criotransferencia preembrionaria.

EFQM: European Foundation for Quality Management.

FIV: Fecundacioén in vitro.

IA: Inseminacion artificial.

ICSI: Intracytoplasmic sperm injection.

ISO: International Organization for Standardization.

JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations.
LRHA: Laboratorio de Reproduccién Humana Asistida.

NCCLS: National Committee for Clinical Laboratory Standard.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

TRA: Técnica de Reproduccion Asistida.
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Introduccidn

Cualquier prestacion sanitaria debe estar centrada en el paciente, esto obliga
a los profesionales sanitarios a utilizar herramientas para asegurar que su actividad
satisface las necesidades de este. Los indicadores de calidad son una herramienta clave para
asegurar la calidad de este servicio. Por tanto, el Grupo de interés de calidad de ASEBIR,
motor de la elaboracién de la Norma UNE 179007 «Sistemas de gestién de la calidad para
Laboratorios de reproduccion asistida», decidié introducirlos en esta norma. Pero para la
correcta aplicacién de esta norma es necesario establecer sus estandares.

Creemos necesario comenzar con una breve aclaracién de ciertos términos y conceptos
para poder abordar con éxito el objetivo final de este documento: los estdndares de los
indicadores del laboratorio de embriologia.
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1. Calidad

En primer lugar vamos a tratar de aproximarnos al concepto de Calidad. Segin la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que trata de abarcar la perspectiva de los distintos
grupos involucrados (clientes, proveedores, planificadores, sanitarios, etc.) “La Calidad
en la Atencién en Salud consiste en la apropiada ejecucién (de acuerdo a estdndares)
de intervenciones de probada seguridad, que son econémicamente accesibles a la poblacién
en cuestién, y que poseen la capacidad de producir un impacto positivo en la mortalidad,
morbilidad, discapacidad y malnutricién”. Por otro lado la Organizacién Internacional
para la Estandarizaciéon (ISO), define la Calidad como el conjunto de caracteres
de una entidad (bien producto o servicio) que le confieren una aptitud para satisfacer
las necesidades establecidas (las especificadas por un reglamento o los clientes) y las
necesidades implicitas (aquellas que no estdn especificadas pero que conviene identificar
y definir) (Capeletti, 2005).

El concepto de Calidad, aplicado a los Servicios de Salud, se ha incorporado en nuestro
pais en los ultimos afnos, aunque histéricamente hayan buscado permanentemente la
excelencia. La adopcién de modalidades provenientes del sector industrial ha fortalecido
dos elementos que no siempre han sido tenidos en cuenta. Uno de ellos es la importancia
del desarrollo de los procesos, entendiendo como proceso el conjunto de actividades
mutuamente relacionadas las cuales transforman elementos de entrada en resultados; y
fundamentalmente tener en cuenta en los servicios la satisfaccién y la opinién del paciente
o usuario o, como se define hoy dia, el cliente.
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2. Gestion y garantia de la calidad

Dos aspectos importantes de la Calidad son la Gestién de la Calidad y la Garantia de la
Calidad.

2.1 Gestioén de la Calidad

La Gestion de la Calidad se refiere a la cooperacion sistemédtica de toda la organizacion
en interés de la Calidad del producto o servicio para satisfaccién de todos los involucrados,
es en si una cuestion interna de cada organizacion.

Implica realizar todas las tareas inherentes a la consolidacion de una organizacién que
se prepara para garantizar Calidad en sus productos. Esa Calidad se garantiza en funcion
de un compromiso, de una especificaciéon de producto o servicio, del tiempo de entrega,
de un ambiente organizacional predispuesto a la mejora continua, de un conjunto
de procedimientos hechos para identificar por dénde las cosas se estdn haciendo bien
en funcién de un pardmetro externo o norma adoptados voluntariamente (Capeletti, 2005).
En el sector sanitario, actualmente, se estdn empleando tres modelos principales de gestion:
Sistemas de gestion basados en las normas de la serie UNE EN ISO 9001, Modelo de la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) y el Modelo Europeo
de European Foundation for Quality Management (EFQM).

En este sentido, los profesionales dedicados al Laboratorio de Reproduccién Humana
Asistida (LRHA), al servicio de una sociedad con bienestar creciente, han reconocido la
necesidad de ampliar los requisitos de la Norma ISO 9001 de sistemas de gestion de la calidad
con requisitos especificos de su sector para permitir una gestién mas eficiente de la Calidad.
Por ello han desarrollado recientemente, la ya comentada, Norma UNE 179007 «Sistemas
de gestion de la calidad para Laboratorios de Reproduccion Asistida».
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Entre otros, los propdsitos que se han perseguido para la elaboracién de esta Norma han sido
los siguientes:

e Unificar criterios de gestion de calidad del LRHA
e Ayudar a la planificacién del LRHA mediante la gestién por procesos

Terminologia especifica del LRHA

Criterios minimos en cuanto a recursos humanos, infraestructura y requisitos
ambientales

Criterios minimos de seguimiento y evaluacién de los procesos

Criterios minimos de aseguramiento y control de calidad

Facilitar la adaptacion a los complejos requisitos legales que afectan al LRHA:
trazabilidad, calidad ambiental, destino embrionario, etc.
e Aportar requisitos minimos en la comunicacién con los clientes y proveedores

2.2. Garantia de la Calidad

Por otro lado, el concepto de Garantia de la Calidad se extiende mads alld de la organizacion, es
una evaluacidn externa basada en acuerdos. Fundamentalmente es el conjunto de actividades
que se llevan a cabo para fijar normas, vigilar y mejorar el desempeno de tal manera que la
atencion prestada sea lo mds eficaz y segura posible, repercutiendo al igual que la Gestion
de la Calidad en el servicio prestado.

La Garantia de la Calidad en Salud puede ser representada por un tridngulo cuyos vértices
representan sus componentes que estdn intimamente relacionados entre si (Capeletti, 2005).
Los componentes bdsicos de los Sistemas de Garantia de Calidad en los laboratorios son:
Diseno de calidad, Control de calidad y Mejora de calidad (Figura 1. pag. 27).

e Disefio de la Calidad: planear y desarrollar el proceso. Esto trae como resultado
la definicién de la misién de la organizacién, incluyendo sus clientes y servicios,
definiendo los medios y recursos y determinando los estdndares a aplicar en la
prestacion del servicio.

Control de la Calidad: seguimiento, supervisién y evaluacién que asegure que cada
trabajador y cada unidad de trabajo alcance aquellos estdndares y consecuentemente
brinden servicios de buena Calidad. El control de calidad incluye establecer
especificaciones para cada aspecto de un proceso estableciendo los procedimientos
usados en los mismos para determinar la correlacién con lo especificado.

Mejora de la Calidad: incremento de la Calidad y a promover estdindares mediante la
resolucién continua de problemas y la mejora de procesos.
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Los pasos a seguir para el establecimiento de un Sistema de Garantia de la Calidad se
representan en la Figura 2 (pag. 27).

Con el objetivo de alcanzar la comprensiéon de la importancia de los indicadores y sus
estdndares en el LRHA, definiremos exclusivamente los puntos del esquema mds intimamente
relacionados con estos: Fijacién de las normas y Vigilancia.

Fijacion de Normas y Especificaciones: La organizacién debe traducir sus objetivos
en procedimientos operativos. Se deben elaborar pautas, estdindares de procedimientos
operativos y normas de desempeno. Deben reflejar las perspectivas de las comunidades a las
que sirven asi como las de los especialistas en atencién de salud. El personal del programa
tiene que revisar y analizar las normas periédicamente. Los trabajadores de salud de todos
los niveles tienen que participar en la fijacién de normas. Constituyen el niicleo del sistema
de vigilancia que se analiza en el paso 4 (Figura 2. pag. 27).

Es importante definir en este punto dos conceptos para su posterior desarrollo en el
cuadernillo: proceso y procedimiento (Figura 3. pag. 28).

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. Lo que para un proceso es su producto
o resultado, otro lo toma como recurso propio para convertirlo en un nuevo resultado.
Transforma elementos de entrada en elementos de salida

Procedimiento operativo o Procedimiento: forma especificada de llevar a cabo una actividad
o un proceso. Definen la secuencia de los pasos para ejecutar una tarea.

El conjunto de todos los procesos conformaria un sistema. En nuestro caso el sistema es
un ciclo de tratamiento de reproduccién humana asistida. Pero es demasiado complejo
paraentenderlo comoun todo, esnecesario entender cada uno de los procesos individualmente
y comprender su relacién con el resto de procesos para facilitar esta tarea.

En el LRHA, cada proceso se puede incluir dentro de alguno de los siguientes bloques o
dreas:

e Andlisis: incluye la evaluacién de diferentes pardmetros seminales y la evaluacién
de la calidad de ovocitos y preembriones.

e Procesamiento de células y tejidos: incluye la manipulacién y procesamiento
de gametos y preembriones para su utilizacién en las diferentes técnicas de reproduccion
asistida.

e Crioconservacion: incluye la congelacion de semen y vitrificaciéon de preembriones y
ovocitos para utilizarlas en futuras técnicas de reproduccion asistida.
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La relacion de todo este sistema entre los procesos de un LRHA se puede representar en la
Figura 4 (pag. 28).

Vigilancia de la Calidad: la vigilancia es la recoleccion y revisién cotidiana de la informacion
que sirve para evaluar si se cumplen las normas de los programas en nuestros procesos.
El diseno (o el redisefno) de un sistema de vigilancia comprende trasladar normas de calidad
esperada en indicadores mensurables de procesos, fijar umbrales de cumplimiento, escoger
fuentes de informacion, disefiar un sistema de recoleccién de informacién y compilacién
de resultados y ejecutar las actividades de vigilancia. En este paso de Vigilancia de la Calidad
se debe:

Seleccionar Indicadores: un indicador es una variable mensurable definida que se
utiliza para vigilar la Calidad.

Fijar Umbrales: los umbrales definen niveles aceptables de cumplimiento tal como
los miden los indicadores. Permiten que el personal del programa detecte problemas.
La funcién de los umbrales es la de poner en funcionamiento el programa cuando los
indicadores vigilados sugieren que su desempeno es inadecuado.

Seleccién de Fuentes de Informacién: la primera fuente para explorar son los
sistemas existentes. Otras fuentes comprenden buzones de sugerencias, registros
de quejas, archivos clinicos, registros del centro de salud, entrevistas, revisiones del
establecimiento y observaciones sobre el cumplimiento de las funciones.

¢ Disenio deun Sistema paralaRecoleccién y laCompilacién de Informacion: esimportante
especificar quién se encargard de recoger y compilar la informacidn, fijar la frecuencia
de la recoleccién y crear un mecanismo y un plan para informar los resultados a las
partes interesadas. Este sistema se tiene que elaborar con la participacién del personal
a todos los niveles y revisarlo periédicamente.

Ejecucidon de las Actividades de Vigilancia: una vez que el sistema se haya disenado
y que se haya asignado la responsabilidad, se puede comenzar la recoleccién y
compilacién de datos.

Por otro lado, cuando se considera la organizacién de un laboratorio, las actividades
a implantar, documentar y realizar pueden clasificarse en dos bloques (Capeletti, 2005):

Actividades técnicas que incluyen tres fases: pretécnica, técnica y postécnica.

Actividades de soporte.

Por ejemplo, el mantenimiento habitual de una pieza del microscopio de contraste
de fase es una actividad de soporte, mientras que la tincién del portaobjetos para un
andlisis de morfologia espermadtica o el cambio de un medio de cultivo celular, son
actividades técnicas.

La division de actividades dentro de una organizacién puede equipararse con los
componentes de la Calidad susceptibles de ser valorados o evaluados en la salud del paciente:
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estructura, procedimiento y resultado (Donabedian, 1980) El concepto de estructura se usa
para englobar recursos humanos, fisicos y financieros. Se entiende fdcilmente en términos
del nimero apropiado de personal, conveniencia de equipamiento, etc. En el contexto del
laboratorio, el procedimiento debe incluir todas las actividades operacionales asociadas
con la recogida, transporte, recepcion y registro de los especimenes o muestras, su andlisis o
cultivo, e informe. El procedimiento, a su vez se divide en fase pretécnica, fase técnica y fase
postécnica. El resultado se usa para indicar un cambio en el estatus habitual y futuro de la
salud de un paciente como resultado de una intervencién particular, tal como la aplicacién
de un tratamiento o la realizacién de una intervencién quirirgica. El resultado se equipara
a veces al comportamiento de un laboratorio en programas de evaluacién externa de la
calidad, pero debe abarcar temas mds amplios en la auditoria clinica, tales como la evaluacion
de la eleccion de la prueba o procedimiento en el contexto del diagndstico, prondstico o
monitorizacién de la enfermedad y si tiene un efecto adecuado sobre los resultados en la
atencion de un paciente en particular.

Por tanto, el concepto de “procedimiento” de Donabedian se relaciona directamente con las
actividades técnicas y el de “estructura” con las actividades de soporte.

A modo de resumen, los procesos en el LRHA se engloban dentro de estas 3 dreas
de ANALISIS, PROCESAMIENTO DE CELULAS/TEJIDOS O CRIOCONSERVACION
y pueden estar estrechamente relacionados, siendo las salidas de uno las entradas
para otros. Cada proceso ademds estd compuesto por procedimientos operativos que pueden
corresponder a actividades técnicas (con 3 fases: pretécnica, técnica o postécnica), de soporte
(estructura) y/o de resultados. Y es mediante los indicadores de calidad que se puede realizar
el seguimiento de todos ellos.

La variabilidad de los procesos (de andlisis, de procesamiento de células y cultivos y
de crioconservacion) se debe a fluctuaciones o cambios que sufre dicho proceso durante
los procedimientos tanto en la fase pretécnica, técnica y postécnica. El conjunto de la
variabilidad producida en las fases pretécnica y postécnica se conoce como variabilidad
extra-técnica (NCCLS, 1991).

La variabilidad analitica es un fenémeno propio de los procesos de medida y, por tanto,
de los procesos quimico-analiticos, que ocasiona que los resultados obtenidos al medir
repetidamente una magnitud en un mismo espécimen suelen ser ligeramente diferentes
entre si (Haeckel, 1993). Este concepto aplicado al cultivo celular o a la crioconservacion,
y por tanto a procesos bioldgicos, es el que hace que los resultados obtenidos al cultivar o
crioconservar un mismo espécimen varias veces sean ligeramente diferentes entre si.

Todo esto nos obliga a realizar actividades de control de calidad que asegure que se alcanzan
los estdndares especificados. En la Tabla I (pag.29) se presentan diferentes ejemplos
de control de calidad externo e interno.
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3. Indicadores de calidad

Por indicador de calidad entendemos aquel instrumento de medida, cuantitativo o
cualitativo, que refleja la cantidad de calidad que posee un proceso cualquiera. También se ha
definido como “una expresion utilizada para describir actividades en términos cuantitativos
o cualitativos que contribuyen a evaluar dicha actividad y el método utilizado”. A la luz
de ambas definiciones, se confirma, pues, que su importancia como herramienta al servicio
de la calidad estriba en la ayuda que nos presta para identificarla y observar su evolucion
facilitando, en definitiva, la comparacion entre diferentes servicios de un mismo sector a lo
largo del tiempo.

Por lo que respecta a sus caracteristicas intrinsecas, como rasgos inherentes, los indicadores
de calidad poseen un cardcter sistemadtico (los protocolos de medicién deben orientarse a los
mismos fines), son normalizados (cualquier responsable de la medicién deberia obtener el
mismo valor de la medicién), homogéneos (las unidades de medida deben ser siempre las
mismas) y, por ultimo, continuos (en el sentido temporal del término).

Las fuentes habituales para definir indicadores son:

e Normativas legales.

Cddigos éticos y deontoldgicos.

Protocolos, normas o sistemdticas de funcionamiento establecidos.
¢ Conferencias de consenso.

Literatura cientifica relacionada.
e Opinidn y experiencia de profesionales expertos.

Prdctica prevalente.

Prdctica de profesionales o de instituciones lideres.

Para escoger los indicadores se deben tener en cuenta las siguientes caracteristicas:

¢ Relevantes: Aspectos considerados relacionados con la calidad para los profesionales,
los pacientes y los gestores.

e Concretos: Los que estdn bien definidos evitan los errores en la recogida de datos.

* Objetivos: Se deben evitar los que se basan en juicios subjetivos.
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Vélidos: Dependen de factores controlados y por tanto, la excepcién es muy rara.
Sensibles: Identifican los casos en los que hay un problema real (verdadero positivo),
no dejando sin identificar problemas (falsos negativos).

Especificos: Identifican los casos donde no hay problemas (verdaderos negativos),
detectando problemas donde no los hay (falsos positivos).

Eficientes: El esfuerzo estd equilibrado con la utilidad.

Para la construccién de indicadores, es recomendable definir y considerar una serie

de apartados propuestos inicialmente, por la Joint Comission on Healht Care Organizations

(JCAHO) americana y que serdn una ayuda para seleccionar aquellos que retinan las mejores

caracteristicas. En la Tabla II (pag. 31) se enumeran estos apartados y su significado.

Dimension: Caracteristica o atributo de la atencidn asistencial, para que ésta sea considerada

de calidad. Dimensiones a evaluar:

Accesibilidad: Facilidad con la que se puede obtener la atencién necesaria cuando se
necesita

Adecuacion: Grado en la que se da la atencion correcta en base a los conocimientos del
momento.

Continuidad: Coordinacién efectiva entre los diferentes profesionales y niveles
organizacionales que dan atencion a lo largo de un proceso asistencial.

Eficacia: Potencial de un servicio o producto para cubrir las necesidades detectadas.
Efectividad: Prestacién de la atencidn (servicio o producto), que ha demostrado su
eficacia en condiciones reales.

Eficiencia: Conseguir el efecto deseado (servicio o producto) con el minimo esfuerzo,
coste o pérdida de tiempo.

Aceptabilidad: Implicacién de los receptores del servicio o producto en la toma
de decisiones en los temas relacionados con su salud y grado de satisfaccion.
Seguridad: Prestacién de la atencién (servicio o producto) libre de riesgo o peligro.
Oportunidad: Grado en la que la atencién (servicio o producto) estd disponible cuando
es necesaria.

Justificacion: Utilidad del indicador como medida de la calidad. Se relaciona con la validez;

es decir, lo que vamos a medir jtiene sentido?

Formula: Expresion matemadtica que reflejard el resultado de la medicién. Habitualmente

se expresa en forma de porcentaje, pero también puede hacerse como una media o nimero

absoluto.
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Explicacion de términos: Definicién de aquellos aspectos del indicador que puedan
ser ambiguos o sujetos a diversas interpretaciones. Ej. Si en el indicador se menciona la
realizacion de un andlisis de semen completo, habrd que especificar cudles son los pardmetros
necesarios para que el andlisis de semen pueda etiquetarse al completo.

Poblacion: Descripcion de la unidad de estudio que van a ser objeto de medida. Puede
referirse a pacientes, ciclos, punciones, etc. En algunas ocasiones serd necesario introducir
criterios de exclusién en la poblacién asi definida. Ej. Si queremos saber el porcentaje
de fecundacion en FIV se deberd excluir los ciclos de ICSI.

Tipo: Se refiere a la clasificacion de indicadores segin el enfoque de la evaluacidn.
Se identificardn como de estructura, procedimiento o resultado.

Fuente de datos: Define cudl serd el origen de la informacién y la secuencia de obtencién
de datos necesaria para poder cuantificar el indicador. Es un aspecto importante, ya que
el nivel de desarrollo de los sistemas informativos de cada centro, puede condicionar la
posibilidad o no de medir el indicador.

Estandar o especificacion de calidad: Refleja el nivel deseado de cumplimiento
para el indicador. Existen diferentes metodologias para su estimacién que comentaremos
mds adelante.

Comentarios: Este apartado se reserva para las reflexiones sobre la validez del indicador o
a poner de manifiesto posibles factores de confusién que deberan ser tenidos en cuenta a la
hora de interpretar los resultados.
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4. Especificaciones de Calidad

Los estdndares o especificaciones numeéricas de los indicadores de calidad (también llamados
objetivos de la calidad, estdndares deseables, y objetivos de la prestacion), son requeridos en el
laboratorio clinico cuando éste proyecta especificaciones o prepara documentos para nuevos
métodos y equipos, en estudios de evaluacién para decidir la satisfaccion de las prestaciones
de un método o técnica, para ayudar a los organizadores de programas de evaluacién externa
y pruebas de actitud en el disefio y ejecucion adecuada de los programas, y para ayudar
a los fabricantes de instrumentos y reactivos en el diseno, produccién y estudios de mercado.
Lo mds importante de todo ello es que los laboratorios aseguren que la calidad alcanzada es
la adecuada para el cuidado de los pacientes.

Estas especificaciones de calidad son necesarias en el laboratorio clinico, pues éste solamente
debe usar procedimientos validados para confirmar que los procedimientos son adecuados
para el uso previsto (ISO 15189, 2003). Las validaciones deben ser tan exhaustivas como sea
necesario para satisfacer las necesidades de la aplicacién dada o el campo de aplicacién.
Ademds las especificaciones de calidad para cada procedimiento usado deben estar
relacionadas con el uso previsto de ese procedimiento.

En el laboratorio, cada técnica puede ser enteramente descrita en términos de sus
caracteristicas de prestacidn, que son de dos tipos:

Caracteristicas de practicabilidad. Hacen referencia a los detalles de ejecucion del
procedimiento e incluye facetas como las habilidades que se requieren, velocidad de andlisis
o duracion de la técnica, volumen de muestra requerido y tipo de muestra.

Caracteristicas de fiabilidad. Tratan de las facetas cientificas como la imprecision, error
sistemadtico, limite de deteccidn y el rango de medida en el caso de andlisis y en el caso
de técnicas de cultivo celular rango de resultados esperables

Idealmente, las especificaciones de calidad deberian estar disponibles para cada caracteristica
de la prestacidn de los procedimientos del laboratorio, particularmente para las caracteristicas
de fiabilidad y especialmente para la imprecision y el error total en el caso de andlisis y
de resultados deseables en el caso de técnicas de reproduccién asistida.
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Existe una relacién entre la calidad y el coste que no es facil de estimar, particularmente
si se consideran los costes totales del diagndstico y tratamiento. Un aumento de calidad
que conlleve un aumento de los costes del laboratorio puede tener como consecuencia una
reduccion de los costes totales del cuidado de la salud. Resultados erréneos o falsos pueden
ser causa de diagndsticos tardios o incorrectos. La experiencia demuestra que mejorar la
exactitud y los limites de deteccién de los procedimientos analiticos, permiten descubrir
nuevos conocimientos bioquimicos y fisiopatolégicos que mejoran la comprensién de las
enfermedades. Por otro lado, el control de indicadores relacionados con los cultivos celulares
conlleva un incremento en gestaciones conseguidas mediante técnicas de reproduccién
asistida. En consecuencia, las especificaciones de la calidad es un concepto importante que
dirige y optimiza la gestién del laboratorio (Kenny et al., 1999).

Problemas con la definicion de las especificaciones de la calidad

Algunos autores han sugerido que es demasiado dificil establecer las especificaciones de la
calidad en el proceso de planificacién de la calidad planteando diferentes objeciones.

Existen muchas recomendaciones publicadas y es dificil para los no expertos decidir el
modelo adecuado, constituyendo esto un problema para seleccionar la especificacién méds
apropiada para su uso en la planificacién de la calidad.

Los resultados de las pruebas o tratamientos se usan en una gran variedad

de situaciones clinicas incluyendo investigacién y desarrollo, ensenanza y

entrenamiento, monitorizacion, diagndstico, identificacién del caso individual y el

cribado. En este caso podria no existir una uinica serie de especificaciones de la calidad

adecuadas para todas las aplicaciones clinicas.

® Se publican continuamente nuevas especificaciones, incluso por expertos que
cambian sus puntos de vista y recomendaciones. Esto parece sugerir que realmente
no hay consenso profesional omnipresente acerca de la mejor forma de establecer las
especificaciones de la calidad.

e Algunos se preguntan si es necesario cambiar lo que ha ido bien durante anos.

¢ En los paises donde las pruebas de aptitud o los programas de evaluacién externa de la
calidad son obligatorios, los esfuerzos del laboratorio pueden estar dirigidos a conseguir
los estdndares para pasar y los limites fijados son marcados por estos programas.

e Los fabricantes de los sistemas analiticos para el laboratorio clinico no parecen usar

especificaciones establecidas profesionalmente, sino que se guian por el estado del arte

y por lo que es técnicamente alcanzable.
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De todos modos, y sin tener en cuenta estas supuestas dificultades, las especificaciones
de la calidad son la conjuncidén entre la planificacién de la calidad y la gestion de la calidad.
El conocimiento de su definicién y aplicacion es vital en la operativa del laboratorio moderno.

Criterios para establecer especificaciones de calidad

Durante mds de 40 anos se ha producido una continua produccién de publicaciones,
posteriormente revisadas para establecer especificaciones de calidad. Se han realizado
propuestas basadas en el estado del arte (Tonks, 1963), usando las opiniones de los clinicos
(Barnett, 1968) y derivadas de la variacién bioldgica (Cotlove et al., 1970). Igualmente se
han realizado conferencias sobre este tema (Colegio Americano de Patélogos y Asociacién
Americana de Clinica Quimica) y muchos grupos de investigacion han dirigido sus esfuerzos
a temas como el uso de las especificaciones de calidad en estudios de evaluacién de métodos
(Fraser et al., 1992), en laboratorios clinicos (Stockl et al., 1995) y métodos de referencia
(Thienpont et al., 1995). A pesar del peso especifico de estos trabajos, no se habia llegado a un
acuerdo sobre la mejor estrategia para establecer las especificaciones de la calidad. Se hacia
por lo tanto necesario el diseno de estrategias para definir las especificaciones de calidad.
Estas estrategias, fueron planteadas y recogidas en una clasificacién que atiende a un modelo
jerdrquico, en el consenso final alcanzado en la conferencia de Estocolmo en 1999 (Kenny
et al., 1999), donde se promovieron acuerdos en la definicién de la estrategia adecuada para
establecer especificaciones globales de la calidad, que puedan aceptarse en todo el mundo,
prescindiendo de que el laboratorio sea grande o pequefo, publico o privado, desarrollado o
en desarrollo. Asi las cinco propuestas cientificas bdsicas para estimar las especificaciones
deseables de la calidad analitica para los laboratorios clinicos son:

= Evaluacidon del efecto de la prestacién sobre los resultados clinicos en situaciones clinicas
especificas.
= Evaluacidn del efecto de la prestacion sobre las decisiones clinicas generales:
e Mediante los datos derivados de los componentes de la variacién bioldgica.
e Mediante los datos derivados del andlisis de las opiniones de los clinicos.
= Recomendaciones publicadas por grupos profesionales:
¢ Entidades expertas nacionales e internacionales.
e Grupos expertos locales o individuales.
= Objetivos de prestacion establecidos por:
e Entidades legislativas.
e Organizadores de programas de evaluacion externa de la calidad.
= Objetivos de prestacion basados en el estado del arte:
e Datos extraidos de programas de evaluacién externa de la calidad o pruebas de aptitud.
¢ Datos obtenidos de las publicaciones actuales de metodologia.
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Los autores de esta clasificacién, recomiendan aplicar los criterios mds altos de esta jerarquia,
antes que los de orden inferior, siempre que sea ello posible para el laboratorio.

En la conferencia también se discutieron y acordaron igualmente los siguientes puntos.

La jerarquia propuesta supone utilizar conocimientos que estén disponibles en el momento
actual; sin embargo, habrd que seguir desarrollando mejor algunos conceptos méds novedosos.
La implantacién de algunos de los modelos deberia hacerse mediante procedimientos bien

definidos y perfectamente descritos.

Para facilitar el debate sobre el establecimiento de especificaciones de la calidad analitica,
es necesario ponerse de acuerdo en conceptos, definiciones y términos.

Es necesario mejorar el intercambio de informacién sobre temas relacionados con la calidad:
entre los profesionales del laboratorio clinico y la industria.
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5. Especificaciones para Indicadores
del Laboratorio de Reproduccion

En el caso concreto del laboratorio de reproduccidn, existe literatura sobre las especificaciones
de calidad de indicadores de proceso (fase técnica) de los pardmetros seminales, las cuales
han sido calculadas basadas en la variacién bioldgica (Alvarez et al., 2003), basadas en el
estado del arte (Castilla et al., 2005), y basadas en la opinién de los clinicos (Aguilar et
al., 2008). Las especificaciones de calidad difieren entre métodos, lo que coincide con lo
observado anteriormente para otras magnitudes bioldgicas empleando distintos modelos
de establecimiento de especificaciones de calidad analitica (Lott, 1999; Petersen et al., 2001).
Por lo que creemos necesario un consenso internacional para establecer las especificaciones
de calidad de cualquier indicador. Como han realizado recientemente en el dmbito
del laboratorio clinico diferentes sociedades cientificas espanolas (Bufio et al., 2008)

5.1. Método basado en el estado del arte.

Como hemos mencionado antes los indicadores de calidad se pueden calcular de distintas
maneras, entre ellas estd la basada en el estado del arte de las técnicas. El uso del estado
del arte ha sido propuesto por muchos grupos, entre ellos la Sociedad Francesa de Biologia
Clinica (Vassault et al., 1999) y la Asociacion Espanola de Farmacéuticos Analistas (AEFA)
(Calafell et al., 2002). El estado del arte como se evidencia de las Pruebas de Aptitud o
de los Programas de Evaluacién Externa de la Calidad ha sido defendido ampliamente
como especificacién de la calidad, particularmente cuando las prestaciones alcanzadas por
los mejores laboratorios, tipicamente el mejor 20%, se toma como valor diana. El estado
del arte hace referencia al nivel mds alto de desarrollo conseguido en un momento dado
sobre cualquier aparato, técnica o campo cientifico. El concepto subyacente es que, si uno
de cada cinco laboratorios puede conseguir este nivel de calidad, entonces la tecnologia y
metodologia es suficiente para que todos los laboratorios puedan conseguir el mismo nivel
de prestacién analitica.

En el campo de la embriologia clinica se puede aplicar este concepto partiendo de los registros
de actividad de técnicas de reproduccién asistida, considerando como especificacién
aquellos resultados obtenidos por los mejores laboratorios.

Para establecer las Especificaciones de Calidad basadas en el estado del arte se utilizaron los
datos anuales del Registro de Técnicas de Reproduccién Asistida (TRA) de Inseminacion
Artificial y FIV/ICSI, de la Sociedad Espanola de Fertilidad (SEF), uinico registro nacional
sobre TRA y validado por el Ministerio de Sanidad. Por tanto, se realiza un andlisis
retrospectivo de los datos del registro sobre los resultados de las clinicas de reproduccién
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asistida de Espana. El Registro SEF recibe los datos de las clinicas de reproduccion asistida
de toda Espana, siempre de forma voluntaria. Los datos se recogen centro por centro y se
auditan al azar el 15% de los centros mediante visitas presenciales. El nimero medio anual
de centros participantes en el Registro de la SEF es de 135.

Sélo se utilizaron los datos de aquellos laboratorios que realizaron mds de 30 ciclos.
Las técnicas estudiadas fueron los ciclos de FIV con ovocitos propios y donados, los ciclos
de crioconservacién de preembriones y la Inseminacion Artificial.

Los criterios para establecer las especificaciones fueron los limites utilizados por AEFA
para el cdlculo de las especificaciones de calidad analiticas en la que se definen 3 niveles
de especificaciones:

e Minima: aquella que es capaz de conseguir el 95% de los laboratorios

® Deseable: aquella que es capaz de conseguir el 75% de los laboratorios
e Optima: Aquella que es capaz de conseguir el 25% de los laboratorios

El método de célculo utilizado consistio en:

Seleccién del indicador.

Recuento del nimero de resultados (laboratorios participantes) por indicador (N).

Exclusion del 5% de los resultados discrepantes. Se ordenan de menor a mayor los
resultados y se excluye del p1 al p5 o del p95 al p100, segin indicador.

Recuento de resultados para ese indicador que no han sido excluidos (Q).

Cdlculo del percentil correspondiente (p95, p75, p25) de la distribucién resultante.
Para ello se ordena los resultados de los laboratorios de menor a mayor (o de mayor
a menor, seguin indicador).

El valor de cada percentil se considera la especificacion de cada nivel de calidad
(minima, deseable y 6ptima) y se redondea a nimero entero.

e Se calcula el intervalo de confianza al 95% para el percentil obtenido (nimeros
entre paréntesis en las fichas de indicadores).

Cualquier especificacion de un indicador de calidad debe interpretarse como una indicacién
del “nivel de calidad” del procedimiento, con la finalidad de establecer que la prestacion
es adecuada para su uso clinico. Aunque en el trabajo establecemos tres niveles de calidad
utilizando tres percentiles. Estos percentiles son pardmetros estadisticos obtenidos a partir
de una muestra por lo que tiene una incertidumbre en su cdlculo. Por esto optamos por
una estimacién Puntual (percentil) y una estimacion por intervalo (intervalo de confianza).
Fuera del dmbito estadistico, consideramos que para un facil manejo de estas especificaciones
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es recomendable usar solo la estimacién puntual (percentiles). Asi cualquier laboratorio
cuyo valor de un indicador de calidad sea inferior (en caso de indicadores directos, cuanto
mds alto es, mayor es la calidad) a un nivel determinado de calidad deberd considerarse que
su prestacion no alcanza ese nivel. En el Anexo I (pag. 34) se describe cémo interpretar las
especificaciones o estdndares de calidad.

Resumiendo los niveles de calidad lo marcan los valores entre cada percentil establecido.
Los intervalos de confianza son solo estimaciones de esos percentiles, que nos permiten
comprobar si hay variacion significativa a lo largo de los anos.

5.2. Método basado en recomendaciones publicadas por grupos de
profesionales.

A partir de una revisién sistemédtica de la literatura, un grupo de expertos tras analizar las
referencias encontradas, consensua unas especificaciones de calidad para dicho indicador.
Cuando existe una alta variabilidad en las fuentes bibliograficas consultadas, que no siempre
coinciden o presentan un amplio intervalo de resultados se anadird la expresion “estdndar
orientativo”. Cuando la variacién es muy importante se opta por no explicitar el estdndar,
al igual que cuando no se han encontrado referencias bibliograficas suficientemente
contrastadas, usando la expresién “No establecido”. En otras ocasiones el estdndar se puede
establecer en el 100% o 0% cuando se considera que se trata de asegurar que lo bdsico se estd
haciendo bien.

En la Tabla III (pag. 32 y 33) se presenta algunos de los ejemplos de Indicadores de Calidad
segun el tipo de actividad en las 3 dreas definidas de LRHA.

La Asociacién para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién (ASEBIR), elabord
en 2008 un documento de consenso sobre “Estandarizacién de Indicadores en el Laboratorio
de Reproduccion Asistida” elaborado por su Comisién de Calidad (Santos et al., 2007), y
en 2009 elaboré por primera vez estdndares para algunos de estos indicadores que han sido
revisados segun el estado del conocimiento (ver Anexo II para su clasificaciéon. pag. 37).
De igual modo, la Norma UNE 197007 elaborada por ASEBIR y AENOR, incluye un
listado de indicadores para el Laboratorio de Reproduccién. En la Tabla I (pag. 29 y 30) se
presentan varios ejemplos de indicadores en el LRHA segtn las bloques/dreas del laboratorio
en la que se engloba el proceso (Figura 4 pag. 28) y el tipo de actividad. Tabla L.- Ejemplo
de indicadores en el LRHA segun los bloques/dreas del laboratorio en las que se engloba el
proceso y el tipo de actividad. En el Anexo III (pag. 40) se muestra una tabla resumen con los
tres niveles de especificaciones de cada indicador.

En el Anexo IV (pag. 43) se presentan las fichas para todos los indicadores de calidad
de ASEBIR actualizadas. Para las especificaciones basadas en el estado del arte se han
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utilizado los datos del Registro SEF del afio 2012. Estas especificaciones irdn actualizdndose
con los datos anuales del Registro de la SEF en la pagina web del Grupo de Interés de Calidad
de ASEBIR (www.asebir.com). Las especificaciones de calidad basadas en el consenso
de expertos fueron el resultado de una actualizacién realizada en noviembre de 2013.
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6. Figuras

Diseno de calidad

Mejora Control
de la calidad de la calidad

Figura 1. Componentes bdsicos de un Sistema de Garantia de Calidad

> Paso 1 : Planificacion

Paso 2 : Fijacion de normas <

Paso 3 : Comunicacién de normas <

Paso 4 : Vigilancia

Paso 5 : Identificacion de problemas
y oportunidades de mejora

Paso 6 : Definicion del problema
Paso 7 : Seleccion del equipo
Paso 8 : Analisis y estudio del problema

Paso 9 : Eleccién y elaboracién de la solucién

— Paso 10 : Ejecucion de la soluciéon

Figura 2. Pasos a realizar para hacer un Sistema de Garantia de Calidad
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Procesos de la empresa

> ¢ Por qué? ;Hacia qué?

Procedimientos de organizacion
¢ Quién hace qué? ;Qué se hace?

) Instrucciones de trabajo
Nivel 3 ¢Como se hace?

Figura 3. Procesos, procedimientos e instrucciones de trabajo

Nivel 2

Mapa de procesos de LRHA

\ FIV
Crioconservacion
embrionaria
Andlisis
de
semen
cT Crioconservacion
de gametos
Clasificacién
embrionaria
Crioconservacion
A de tejido
reproductivo
AREA ANALISIS AREAPROCESAMIENTODE ~ AREA
CELULAS Y TEJIDOS CRIOPRESERVACION

Figura 4. Mapa de dreas y procesos de LRHA
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8. Anexos

Anexo I. Como interpretar un estandar de un indicador de calidad.

Parala utilizacién asistencial por parte de los centros de los indicadores de calidad de ASEBIR,
se recomienda utilizar las estimaciones puntuales de los estandares como referencia.

Cuando el valor del indicador de calidad sea inferior al estdndar “deseable” de la ficha del
indicador correspondiente deberd considerarse que el centro no alcanza el nivel deseable
recomendado por ASEBIR.

Esta recomendacion es vdlida tanto para los estdndares calculados por el método del estado
del arte (registro SEF) como por los obtenidos por consenso de expertos basados en la
bibliografia.

Los intervalos de confianza son solo estimaciones de estos percentiles que nos permiten
comprobar si hay variacién significativa en los estdndares a lo largo de los anos pero que no
deben emplearse fuera del dmbito estadistico.

Ejemplo: Porcentaje de fecundacion normal FIV/ICSI Como se realiza el cdlculo del
indicador de calidad de ASEBIR

Cdlculo de la media mdvil: Se calcula la media mévil a lo largo de un periodo de tiempo
durante el cual se hayan realizado un nimero importante de procedimientos, en este ejemplo
337 punciones (Grdficos 1y 2).

La media mdvil se calcula a partir de los resultados de las 30 primeras punciones, cada vez
que se realiza una nueva puncién se calcula otra vez la media con las 30 iltimas punciones,
se tiene en cuenta el resultado de fecundacién normal de la nueva puncién y se descarta el
de la primera puncidén, y asi sucesivamente.
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Como se busca el estandar del indicador de calidad

1. Busqueda del estdndar de calidad. El estdndar para el nivel “deseable” de calidad de este
indicador se calculd por el método del estado del arte. A partir de la ficha de este indicador
vemos que la estimacién puntual del estdandar a un nivel deseable de calidad es 63,2%

(Imagen 1).
Nombre PORCENTAJE DE FECUNDACION NORMAL (FIV/ICSI)
Dimension Efectividad.

Indicador que refleja la capacidad del laboratorio para generar cigotos normales a partir de los ovocitos maduros

Justificacién obtenidos. Es un indicador exclusivo de laboratorio que influye en el resultado final del proceso.

FIV - (N° total de ovocitos fecundados tras inseminacion (2cp2pn) / n° total de ovocitos inseminados) x 100.

Férmula ICSI - (N° total de ovocitos fecundados tras inyeccion (2cp2pn) / n° total de ovocitos inyectados) x 100.
Exp[lcat_:lon CP: cuerpo polar; PN: pronucleo; FIV: fecundacién in vitro; ICSI: microinyeccion espermatica; FT: Fase Técnica
de términos

Poblacion Todas las mujeres que se someten a un ciclo de FIV-ICSI.

Periodicidad 30 ciclos para cada técnica.

Laboratorio/Area/ | Laboratorio Embriologia. En el area de procesamiento de células y tejidos el indicador es de tipo procedimiento
Tipo (FT).

Fuente de datos Registro de la Sociedad Espafiola de Fertilidad de Técnicas de Reproduccion Asistida (IAy FIV/ICSI). Afio 2012.

FIV/ICSI ovocitos propios (%): 73,5 (70,2-79,2) - 63,2 (62,3-65,2) — 58,1 (56,7-59,5)

Estandar FIV/ICSI ovocitos donados (%): 78,9 (75,7-92,5) — 70,3 (69,4-73,0) — 66,3 (65,4-67,2)

Comentarios Estandares estables utilizando los datos del registro SEF entre 2009, 2010, 2011 y 2012.

Imagen 1: Ejemplo de cémo usar el estandar deseable del indicador “Porcentaje de fecundacién
normal FIV/ICSI en ovocitos propios”

Interpretacién por parte del centro:

A) Estimacién puntual (percentil 25) La prestacion dada por el laboratorio en las 30 primeras
punciones alcanza el nivel deseable, pero a partir de esa puncidén la calidad desciende no
alcanzdndose de nuevo el estdndar hasta que la media mévil se calcula con las 30 punciones
anteriores a la puncién 53. A partir de esa puncidn la prestacién mantiene un nivel de calidad
“entorno” a dicho nivel. Gréfico 1.
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B) Estimacion por intervalos (intervalo de confianza al 95% para el percentil 25). En la ficha
del indicador vemos que el estdndar para el nivel deseable se encontraria entre 62,3% y
65,2%. Al analizar el grafico podemos comprobar que el periodo a partir de la puncién 53
comentado cae generalmente dentro del intervalo de confianza estimado para el percentil
(estdndar), confirmando que la prestacién cumple con el nivel deseable de calidad en ese
periodo. De nuevo no se alcanza claramente el nivel deseable de calidad a partir de incluir
en el cdlculo de la media mdvil el porcentaje de fecundacion normal de la puncién 97.
Grdfico 2.

Debido a su sencillez y a que se puede aplicar a todos los estdndares descritos,
independientemente del método utilizado para su cdlculo, ASEBIR recomienda utilizar
estimaciones puntuales de los estdndares.

Grafico 2
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Indicadores de ASEBIR segun laboratorio, proceso, area y

Anexo 1II.
tipo.

1 ejSojolqw3
(eotyjeue ases) s SOpifal A SeInj3d 3p OJuBIWes3201g ! BROOUANI | 50qvzNiLn SINOINEINTY 30 IVINIDHOM
1S1/A14 ejSojolqu3
Ald ejgojolquy
1 ejgojonqui3
ejSojolqu
(eonjeue aseq) ea1udl sopifa1 A se|n|92 ap 0juBIWESI04d 191 weolonaua 005344 N3 VION3H3ASNVHL HOd
1S21/A14 ejSojolquy SANOIYEINTIYd 3A OIdIN OYINNN
A4 ejojolquw
1501 ejgojoqwy
(1S21/A14)
edljj[eue ased) ea1udY sopifa1 A sen|d ap 0juaIWESI0 e1Sojouqui
(eony) 4) e21Ud9L pil IN|$2 3p ojual d 1SD1/A14 Jonqu3 TVINMON NOIDYANND34 30 IVINIDHOd
Al ejojolquw
ejSojolqu -
(eonyjeue ased) ea1udl sopifa1 A se|n|92 ap 0juBIWESSI04d 191 weolouaus 1S31-150d
1SD1/Al4 ejSojouquy SOAV43INID3d SOLIDOAO 3d IrVINIDYOd
1501 ejSojoquy
(eon)jeue ase4) ealuda| sopifa1 A sejn|92 ap ojualwesadold 1S1/A14 ejSojolqu3
Al4 ejgojouquiy VIILYINY3dSI NOIDVIIONODS3A 33 1S3L
opey|nsa UQIIBAISUODOL solawed ej80|0pu
PENNSaY o ) 9P UOI2BAIBSUOIOND 1s0j04puy
101 ejojouqu
(eonjjeue aseq) eojudl | sopifal A sen|gd ap ojuslwesad0.d 1S1/AI4 ejdojonqui3 (IN34) STUAQI S3AIOZOLYINYIASI 3a
Ald ejSojoquy NOIDVYY3IdNI3Y 3A INVLINIDHOd
opel|nsay uawWas 9p S ejSojoipuy
odiL 0S3004d oloLYHOaV1 ¥OAVIIANI




Definicién y especificaciones de calidad
de indicadores del laboratorio de embriologia

38

10 ejgojouqui3
1521 ejgojouqu3
opej|nsay soplfa} A se|n|92 ap 0JudIWEesV0Ld VIYVNOIYEINT NOIDVLNYIdIAI 30 VSVL
1SD1/A14 ejSojoLqui3
] ejSojouquiy
IVIDIHILYY NOIDVYNIWASNI N3
opeyjnsa. sopifa) A se[n|a2 ap 0jualWesado. eloyLIe UQIDBUIWASU| ej30j01puy
PEANSSY P n P d ey o-p A1dILININ NOIDVLSIO 3d VSVL
IVIDIILYY NOIDVNIWISNI N3
opey|nsa. sopifa} A se|nja2 ap 0judIWEesId0. e1DYLe UQIDBUIWISU ej30j0.pu 7
peanssy P Inz2ep : d ey : 1opav VIINJ1D NOIDVLSIO 30 VSVL
opey|nsa. UOIDBAIDSUOIOL SOION0 3
pelnsaY o M2 9P UQIJBAIISUOI0LD) elsojotqul
VI¥VLIDOONO
VIDONIAIAYIANS 30 3MVINIDYOd
(eonjjeue ased) e21UIYL soplfa1 A sejn|22 ap ojualwesadold [15e]] ejgojouquy
edljj[eUE 3SE4) BIIUDD, UOIDBAIISUOIOL sauoLquiaa.d ejSojoLqui
(eony 4) ea1u9L ol [Ee] 3p UGIPEAIBSUO20LIY 180j0Lquw3
231 e1gojolquiz 01210 40d SOAVAYISNODOIHD
1501 e1Sojolqui3 SINOIYEINIIYd 30 INVINIDYOd
1S21/AI4 ejSojolqui3
opejnsay soplfa1 A sejn|a2 ap ojualwesadold
A4 ejSojouquiy
opey|nsa. UOIDBAIDSUOIOL sauouquaaid ejSojoLqui
PeIInsay - 4 3P UQIDBAIISUOIOL) JoioHqus
6] ej8ojorqu3
o1 e180joLiqui3 VIYVNOIYEINT VIONIAIAYIANS 30 VSYL
(eonjjeue ased) e21UIPL sopifa) A se|n|92 ap ojuaIWESII0.Ud
1SD1/AI14 ejgojouquiz
Al ejojolquiz
0odIL vIdy 0S3004d oloLvyoavi ¥OAavIIaNI




39

Definicién y especificaciones de calidad

de indicadores del laboratorio de embriologia

ISDI/AI4 30
opel|nsa; sopilal A sejn|a2 ap ojuaIWesal0. eiSojolqw
peanssy Pr nis29p : d A HeoIoHqH SO1212 N3 I1dILTNIN NOIDVLSID 3a VSVL
1D ej8ojolqw3
eiojouqu
opeyjnsay sopif21 A sejn|9d ap ojuaIWEeS3204d 191 reolonaus VIYVNOIYENS
1SD1/AI4 e/gojouqu3 VIONIYIAISNVYYL ¥YOd VIINJ1D NOIOVLSIDO 3d VSVL
Al4 ej8ojouqui3
1 eigojolqwy
1521 ejgojouqu
(eonJjeue aseq) ealudgl | sopifay A sejn|d ap ojualWesa04d OZvyvan3
ISDI/AI14 ejSojolqw YOd SOAIYIASNVYL SINOIYGINTIYd 3d OHINNN
Ald ejSojouqui3
odiL vIyy 0S300dd  OlHOLVHOaV1 40AavaIaNni




40 Definicién y especificaciones de calidad
de indicadores del laboratorio de embriologia

Anexolll. Resumen de indicadores y sus especificaciones: minima, deseable

y 6ptima.

INDICADOR

Optimo

Deseable

Minimo

Porcentaje de fecundacion

degenerados post-ICSI

normal FIV/ICS| Propios 73,5(70,2-79,2) | 63,2 (62,3-65,2) | 58,1 (56,7-59,5)
Donados 78,9 70,3 (69,4-73,0) | 66,3 (65,4-67,2)
(75,7-92,5) N B A ), , ,
Porcentaje f?llo total IV 10,0
de fecundacion normal
ICSI 3,0
Porcentaje de ovocitos 8,0

Porcentaje de gestacion
clinica por transferencia

FIV/ICSI propios
fresco

43,5 (39,1-54,9)

32,7 (30,7-34,5)

25,2 (23,4-27,1)

TE FIV/ICSI ovo
propios
crioconservados

52,3 (50,0-66,7)

41,0 (36,4-48,6)

33,3 (25,0-34,0)

FIV/ICSI donados
fresco

60,0 (54,7-78,9)

42,9 (41,6-47,6)

25,3 (25,0-36,1)

TE FIV/ICSI
ovo donados
crioconservados

63,8 (51,3-85,7

45,1 (36,4-51,1)

28,0 (20,0-36,4)

Tasa de implantacion

FIV/ICSI propios

30,2 (26,2-37,2)

20,0 (19,0-21,6)

14,5 (13,8-15,3)

fresco
TE FIV/ICSI 85% de la
ovocitos propios observada en
crioconservados fresco

FIV/ICSI donados

44,1 (37,9-57,1)

29,7 (24,9-31,2)

16,5 (13,0-19,5)

donados

fresco
TE FIV/ICSI 85% de la
ovocitos donados observada en
crioconservados fresco
Porcentaje de gestacion clinica Ovocitos
por transferencia de ropios 37,3 (32,7-65,6) | 22,1(20,4-24,7) 13,3 (12,0-15,6)
preembriones crioconservados prop
Ovocitos 48,0 (37,6-83,3) | 29,0 (25,0-31,9) | 21,9 (16,7-23,8)
donados
Tasa de implantacion en ciclos Ovocitos
de preembriones ) 26,4 (20,1-43,8) | 13,6 (12,2-15,9) 6,9 (5,1-9,0)
. propios
crioconservados
Ovocitos 34,6 (24,0-63,6) | 15,0(14,3-189) | 7,6(0,8-10,1)
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INDICADOR Optimo Deseable Minimo
Numero de preembriones .
transferidos por embaraze | FIV/ICS! propios 4,3 (4,1-4,5) 5,9 (5,5-7,0) 7,7 (6,0-20,0)
FIV/ICSI donados 3,1(3,0-3,2) 4,4 (3,9-6,4) 7,4 (4,3-14,0)
CT ovocitos 4,6 (4,0-5,0) 8,0(64-100) | 12,5 (8,0-29,0)
propios
CT ovocitos do- 3,5 (3,3-4,0) 7,0 (5,2-9,7) 9,7 (6,7-22,0)

nados

Porcentaje de preembriones
utilizados

FIV/ICSI propios

70,8 (66,0-90,1)

56,5 (54,8-58,3)

47,9 (45,4-50,4)

FIV/ICSI donados

68,8 (62,9-88,8)

52,3 (48,7-55,9)

41,6 (41,4-42,9)

Porcentaje de supervivencia
ovocitaria
tras descrioconservacion

Ovocitos propios

91,1 (82,1-93,7)

75,2 (46,6 - 81,6)

35,9 (26,8- 46,6)

Ovocitos donados

89,8 (83,1- 94,2)

80,0 (70,6- 82,3)

52,4 (49,3-70,4)

Porcentaje de supervivencia
preembrionaria tras
descrioconservacion

Ovocitos propios

84,5 (77,3-95,7)

60,8 (58,2-65,8)

45,7 (40,7-50,8)

Blastocistos
propios

15% mas
de la observada
en embriones

Ovocitos donados

88,0 (83,3-96,9)

66,8 (61,1-72,4)

52,0 (46,1 -55,0)

Blastocistos

15% mas
de la observada

donados -
en embriones
P . L.
orcentaje de gestacion IAC 18,2 (15,6-33,3) | 10,2(9,2-11,4) | 6,3(6,1-7,0)
clinica
IAD 31,1 (25,0-50,0) | 17,9(15,4-19,6) | 10,7 (9,2-11,4)
Porcentaje de stfp.ervwenua Semen total
espermatica 35,0
. L. congelado
tras descrioconservacion
Semen
recuperado previo 50,0
a la congelaciéon
Porcentaje de recuperacion
de espermatozoides moéviles Swim up 25,0
progresivos
Gradientes de 35,0

densidad

Tasa de gestacion miiltiple

FIV/ICSI propios

15,5 (13,9-16,6)

FIV/ICSI donados

17,3 (11,6-22,7)
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INDICADOR Optimo Deseable Minimo
Tasa de gestacion multiple IAC 7,5 (6,3-8,3) - -
IAD 7,9 (6,7-9,6) - -
Numero medio preembriones | - OVocitos | 744 751 75) | 1,81(1,79-1,85) | 2,05 (1,96-2,37)
por transferencia en fresco propios
Ovaocitos 1,73 (1,67-1,75) 1,84 (1,82-1,89) | 2,06 (1,97-2,56)
donados
Porcentaje de preembriones | - Ovocitos | 30530157 7) | 21,6(17,0240) | 12,9(11,2-13,7)
crioconservados por ciclo propios
Ovocitos
ey | 452(381-688) | 284(263300) | 19,2(182:212)




43

Definicién y especificaciones de calidad

de indicadores del laboratorio de embriologia

Anexo IV. Fichas de indicadores de calidad 2014.
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LISTADO DE INDICADORES EVALUADOS Y FECHAS DE REVISIONES
Inicio 12Rev. 2°Rev 3?Rev 4°Rev. 5°Rev
Andrologia:
- Porcentaje de recuperacién de espermatozoides mdviles Oct09 May 14
(REM)
«  Test de descongelaciéon espermatica Oct09 May 14
Embriologia:
«  Porcentaje de ovocitos degenerados post-ICSI Nov 11 May 14
- Porcentaje de fecundacion normal (FIV/ICSI) Oct09 Nov.11 Feb 13 Dic 13 Oct 14
- Porcentaje de fallo total de fecundacion normal (FIV/ICSI) Oct09 May 14
« Numero medio de preembriones por transferencia en fresco | May 14 Oct 14
- Porcentaje de preembriones evolutivos o utilizados Nov 11 Feb.13 Dic13 Oct 14
- Porcentaje de supervivencia preembrionaria Oct09 Nov11 Feb13 Dic13 May 14 Oct 14
(CRIOCONSERVACION)
« Porcentaje de preembriones crioconservados por ciclo May 14 Oct 14
+ Porcentaje de supervivencia ovocitaria May 14 Oct 14
(CRIOCONSERVACION)
Gestacion:

Porcentaje de gestacion clinica en inseminacion artificial

Tasa de gestacion mdltiple en 1A

Tasa de implantacion

Numero de preembriones transferidos por embarazo

Porcentaje de gestacion clinica por transferencia

Tasa de gestacion multiple (FIV/ICSI)

Oct09 Nov11 Feb13 Dic13 Oct14

May 14 Oct 14

Nov11 Feb13 Dic13 May 14 Oct 14

Nov11 Feb13 Dic13 Oct 14

Oct09  Nov.11 Feb.13 Dic 13 May.14 Oct 14

May 14 Oct 14
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