
La OMS define una atención en salud de calidad como “aquella que identifica las nece-
sidades en salud (educativas, curativas, preventivas y de mantenimiento) de los indivi-
duos y de la población de una forma total y precisa, y destina los recursos necesarios
(humanos y otros) a estas necesidades de forma oportuna y tan efectiva como el estado
actual del conocimiento lo permite”.

El establecimiento de los recursos referidos en la atención a las parejas estériles persi-
gue, tanto la consecución de un nivel óptimo de calidad en las prestaciones, como el abor-
daje del problema de la esterilidad de un modo integral que satisfaga las aspiraciones
reproductivas de estos pacientes.

La calidad de los centros dedicados a la atención de la pareja estéril y la confianza en
ellos, vendrá determinada por el cumplimiento de los requisitos básicos legales y por el
establecimiento de pautas de actuación definidas en Sistemas de Calidad que certifiquen
todos los procesos de actuación(1). Entre las principales razones para implantar un Sis-
tema de Calidad en un centro de reproducción se encuentran, la de poseer un modelo
internacional de calidad para unificar criterios, crear un mecanismo con el cual mejorar
los procesos, comparar los estándares entre centros de todo el mundo, y desarrollar un
consenso de calidad en el centro de reproducción(2,3).

Para centros de reproducción se han instaurado guías y estándares por diferentes socie-
dades(4-7). Estas guías son muy útiles, no sólo porque ofrecen a los profesionales clínicos
y de laboratorio un asesor práctico de trabajo, sino porque incorporan reglas básicas de
seguridad. Sin embargo, no son aprobadas como estándares oficiales, y en consecuen-
cia no son reconocidas de forma internacional. Allí donde se persiga el reconocimiento
oficial, deben implantarse los estándares oficiales internacionales tales como los que ha
desarrollado la Organización Internacional para la Estandarización (ISO). Entre los están-
dares ISO que pueden considerarse para la asistencia clínica a la atención de parejas esté-
riles está la ISO 9001 (2000). 

Lo anterior obliga a diseñar y utilizar indicadores de calidad que puedan permitir al pro-
fesional que atiende a la pareja estéril evaluar la calidad de su trabajo asistencial y del
proceso diagnóstico(8), la información que le hace llegar a la pareja(9), la seguridad con
que maneja los datos y las muestras(10) y la eficiencia de sus actuaciones, teniendo en
cuenta que el concepto de eficiencia lleva aparejado siempre una evaluación económica
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de sus actividades(11,12). Estos indicadores deberían permitir la comparación con otros
nacionales o internacionales considerados como óptimos que deberían definirse previa-
mente en el marco del consenso científico. 

Otro escalón en la gestión de la calidad en la atención a la pareja estéril es el registro y
análisis de los resultados reproductivos obtenidos a posteriori (espermatozoides recupe-
rados, tasa de fecundación, calidad embrionaria, tasa de implantación, tasa de embara-
zos, frecuencia de complicaciones). A la hora de analizar estos indicadores deberemos
tener presente el tipo de pacientes tratados (edad, indicación, años de esterilidad, cali-
dad seminal, etc.) y los resultados históricos obtenidos que nos servirán para establecer
los límites de referencia. La utilidad del análisis de estos datos ha sido demostrada(13) y
recomendada por diferentes sociedades científicas(4-6).

Desde una perspectiva nacional, la única manera de valorar los resultados de repro-
ducción asistida, es la elaboración de registros nacionales de actividad. La Sociedad
Española de Fertilidad elabora un registro sobre los datos de FIV-ICSI desde hace
más de 10 años, y desde hace tres se hace un registro similar relativo a la insemina-
ción artificial.

Un eslabón clave en la atención a la pareja estéril es el laboratorio de reproducción, por lo
que es necesario implantar Sistemas de Calidad para garantizar la seguridad y reproducibi-
lidad de todos los métodos, y esto es particularmente necesario para controlar los posibles
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riesgos derivados de las técnicas de reproducción asistida(14). Para un laboratorio de repro-
ducción asistida, el Sistema de Calidad debe incluir: procedimientos escritos, actividades de
formación continua, un programa para la evaluación del personal, un programa de seguridad
para la protección tanto del laboratorio, como del personal y los pacientes, y un método de
auditoría adecuado. Los Sistemas de Calidad deben permitir identificar problemas o errores
que puedan existir en el laboratorio, y corregirlos. En este sentido, el Sistema de Calidad con-
templa el laboratorio como un todo, y espera mejorar el proceso al completo(15).

En general, la mayoría de los laboratorios de reproducción asistida tienen procedimien-
tos escritos y trabajan con protocolos sobre la práctica diaria. Sin embargo, estos proto-
colos no exceden el nivel básico de Buena Práctica del laboratorio y no pueden ser con-
siderados como Sistema de Calidad. 

Los comentados estándares ISO que pueden considerarse para el laboratorio de repro-
ducción son: ISO 9001 (2000), ISO 17025 (2000) y la ISO 15189 (2002). La ISO 9001 es
un modelo de Sistemas de Calidad muy común, que proporciona un marco legal para
comprobar la calidad de los procesos, no sólo del laboratorio de reproducción, sino
también de la asistencia clínica. La ISO 17025 contiene todas las normas que los labo-
ratorios deben seguir para demostrar su operatividad de acuerdo a un Sistema de Cali-
dad, conocer que son técnicamente competentes, y son capaces de general resulta-
dos válidos. La ISO 15189 es específica para laboratorios clínicos y está basada en las
dos anteriores(16).

No obstante, y como se comentaba anteriormente, los laboratorios de Reproducción Asis-
tida son únicos y las exigencias descritas en los estándares mencionados anteriormente
deben adaptarse y convertirse para su uso en reproducción asistida. 

Por control de calidad en el laboratorio clínico se entiende el conjunto de actividades
que aseguran la fiabilidad técnica de los procedimientos que se realizan en el labora-
torio. El objetivo de los programas de control de calidad es verificar y documentar que
los procesos realizados en el laboratorio se realizan dentro de unas condiciones esta-
bles, es decir, dentro de unos límites previamente definidos como tolerables o adecua-
dos. Esto nos permitirá asegurar y demostrar que un resultado anómalo en un paciente
es debido a las características específicas de ese paciente, y no a alguna incidencia
en el laboratorio. 
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Los programas de control de calidad se basan en la verificación de la calidad técnica y de
los procedimientos. El control de calidad técnico hace referencia al control de funcionamiento
de aparatos (incubadoras, balanzas, pipetas, etc.) y al adecuado estado de instalaciones (cali-
dad del aire, humedad, etc.) y material (caducidad, obsolescencia, etc.), debiendo estar pro-
tocolizadas las medidas que se deben aplicar para prevenir fallos y los procedimientos a rea-
lizar en caso de que no se cumplan las especificaciones técnicas determinadas. 

Para el control de calidad de los procedimientos se aplican los conceptos clásicos de con-
trol de calidad interno y externo a los dos niveles de actuación del laboratorio de reprodu -
cción: analítico y biológico. El control de calidad interno analítico pretende que la variabili-
dad inherente a cualquier actividad de medida (concentración de espermatozoides, calidad
embrionaria, etc.) esté dentro de unos límites establecidos(17,18), intentando evitar al máximo
la imprecisión. Estos programas se basan en el análisis de muestras con resultados cono-
cidos. Se recomienda que entre el 1% y el 5% de las muestras trabajadas correspondan a
control de calidad(19), y que la diferencia entre técnicos no supere el 5%(20). El control de cali-
dad interno biológico pretende garantizar la idoneidad de todos los aparatos, medios y mate-
riales que vayan a entrar en contacto con gametos y embriones mediante la aplicación de
bioensayos (test de supervivencia espermática, test de embriones de ratón, etc).  

Los programas de control de calidad externo pretenden evitar errores de exactitud mediante la
comparación de resultados obtenidos con el mismo material por diferentes laboratorios, exis-
tiendo programas nacionales tanto a nivel analítico como biológico(10,21,22). La participación en
diferentes programas de control de calidad externo ha demostrado su utilidad para mejorar la
exactitud de los laboratorios participantes(23), siendo recomendada por diferentes sociedades
científicas(4-6). No obstante, es preciso estandarizar los diferentes programas existentes(24).
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El laboratorio de reproducción debe tener protocolizados los 
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