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RESUMEN

Muchos centros de medicina reproductiva han implementado sistemas de gestión de calidad. Los indi-
cadores son elementos indispensables dentro de los sistemas de gestión. Son herramientas que nos per-
miten medir y evaluar la participación del laboratorio en el tratamiento de los pacientes.

( Rev. Iberoam. Fert Rep Hum, 2020; 38;  © Revista Iberoamericana de Fertilidad y Reproducción Humana)
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Indicadores de calidad en el laboratorio de Reproducción Humana Asistida
Quality indicators in the Assisted Human Reproduction laboratory



SUMMARY

Quality management systems have become implemented in many fertility centres. Quality indicators represent an important
element within the quality management systems.  They are necessary for systematically monitoring and evaluation the la-
boratory´s contribution to patient care.

( Rev. Iberoam. Fert Rep Hum, 2020; 38;  © Revista Iberoamericana de Fertilidad y Reproducción Humana)
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INTRODUCCIÓN
La reproducción humana asistida comprende una serie de
procesos especializados y técnicas complejas que han de
estar perfectamente controlados para asegurar el buen fun-
cionamiento de las mismas y conseguir una optimización
de resultados. Cada vez más centros implementan sistemas
de gestión de la calidad, que además de monitorizar todo el
proceso permiten realizar una gestión del riesgo. Son múl-
tiples las variables que influyen en los resultados de cada
proceso y por tanto se requieren parámetros útiles, medibles
y bien definidos que permitan tenerlos controlados. Dentro
de estos sistemas, los indicadores son herramientas indis-
cutibles que permiten monitorizar tanto resultados indivi-
duales de un determinado proceso, como resultados globales
del centro. Cada organización ha de establecer su propia
tabla de indicadores. Los indicadores deben de abarcar todas
las áreas incluidas dentro del sistema de gestión y por tanto
deben definirse para el laboratorio y la clínica, pero también
deben especificarse otros que estén centrados en el paciente
y tengan en cuenta otras dimensiones de la calidad como es
la eficiencia y la seguridad. 
Dada la escasez de publicaciones y  la importancia del tema,
el objeto de este trabajo es revisar la bibliografía referente
a  los indicadores de calidad en el Laboratorio de Repro-
ducción Humana Asistida, ver qué indicadores están descri-
tos, los valores a los que se ajustan y como usar la
información para tener un mejor manejo y control de los
procesos del laboratorio.

Indicadores de calidad
La elección de un indicador dentro de un sistema de gestión
de calidad ha de cumplir una serie de características:

1- Relevante. Los indicadores seleccionados deben de ser
claves en el proceso.

2-Disponible. Su obtención debe ser rápida y completa.
3-Válido. Medir lo que realmente quiere medir.
4-Objetivo. Expresar datos y no opiniones o juicios de

valor.

5-De confianza. Las fuentes de información deben de ser
fiables.

6- Comparable. Debe ser sensible a los cambios y mostrar
las transformaciones.

7- Concreto. Ha de ser específico y reflejar los cambios
pertinentes ocurridos en una determinada situación.

Medible. Para poder valorarlo.
En lo que se refiere a indicadores de calidad para el labora-
torio de Reproducción Humana Asistida son escasas las pu-
blicaciones que tratan el tema. Asociaciones como ASEBIR
(Asociación para el Estudio de la Biología de la Reproduc-
ción) (1), ESHRE (Sociedad Europea de reproducción hu-
mana y embriología) (2) o ALPHA (Científicos de la
medicina de la reproducción) (3) han publicado tablas con
indicadores y en algunos casos,  sus valores de competencia
y de referencia.  Además diversos autores publican indica-
dores que abarcan dimensiones de la calidad que son igual-
mente necesarias controlar en los centros. 
La selección de los indicadores dentro del laboratorio de-
bería ir enfocada a los siguientes objetivos:

� Validar nuevas técnicas incorporadas al laboratorio.
� Fijar unos valores mínimos de competencia.
� Monitorizar la evolución de un proceso dentro de un sis-

tema de gestión de calidad.
� Analizar los resultados y comparar con valores de refe-

rencia.
� La mejora continua de la calidad.

De acuerdo a lo publicado por Fabozzi (4), los indicadores
del laboratorio de Reproducción Humana Asistida (RHA)
sería  sólo aquellos que se ven afectados por los procesos o
técnicas llevadas a cabo dentro del propio laboratorio. De-
berían quedar excluidos todos aquellos que estén influidos
por la clínica o las características de las pacientes (Ej.: tasa
de embarazo). Además señalan que cada indicador debe de-
finirse teniendo en cuenta las dimensiones de la calidad den-
tro de los sistemas de salud: Seguridad, eficacia, eficiencia
, oportunidad, equidad..
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Una vez seleccionados los indicadores, para cada uno de
ellos deben elaborarse fichas que detallen todos los aspectos
que se describen en la tabla 1.

Cálculo y Revisión de los indicadores
El seguimiento y la medición son puntos clave del

manejo de los indicadores. Dentro de la ficha del indicador
se define la unidad de estudio y la periodicidad de revisión
de la misma. Para ello los laboratorios deben disponer de
herramientas que les permita monitorizar y extraer los datos
de forma rápida y funcional.

En el cálculo es importante que las fórmulas estén
claras y bien explicadas. La población a incluir y las carac-
terísticas que debe cumplir bien definidas y las exclusiones
bien delimitadas.

Los resultados deben quedar registrados.  Dada la
complejidad de los indicadores dentro de las unidades de
reproducción sería deseable disponer de un sistema infor-
mático para la extracción automática de los indicadores
desde las propias bases de datos.

Valores del indicador 
Todo indicador debe tener definido un valor límite indi-
cando cuáles son sus niveles de aceptación. Además sería
deseable que tuviera también un valor estándar y/o de com-
petencia. Para ello podemos recurrir a fuentes bibliográficas
en las que ya se hayan definido dichos valores, o bien defi-
nirlos dentro de nuestro propio laboratorio.
Llamaremos valores límites a aquellos valores que si se re-
basan o no se alcanzan (dependiendo de la definición del
indicador) informarían de una no conformidad en el pro-
ceso.
Los valores estándar o de competencia serían aquellos
dentro de los cuales el indicador se debería mantener para
asegurar el cumplimiento de  calidad establecido y que ase-
guran que el proceso transcurre de acuerdo a lo previsto.
Además podemos definir valores de excelencia (bench-
mark) que serán los valores óptimos del indicador, aquellos
hacia los que debemos tender cuando nos encontramos in-
mersos en un proceso de mejora continua. También se
toman como referencia para el benchmarking, dentro de los
sistemas de gestión total de la calidad.
1. Valores descritos en la bibliografía. En este caso es im-
portante reseñar que antes de adoptarlos hemos de verificar
que el indicador mide exactamente lo mismo y coincide con
el diseñado para nuestro sistema.
Si tomamos como ejemplo los indicadores propuestos por
ASEBIR y recogidos en el cuaderno de Indicadores de Ca-

lidad del laboratorio de Embriología (6) describe 3 niveles
de especificaciones para el cálculo de calidad analítica:

� Mínima: aquella que es capaz de conseguir el 95 % de
los mejores laboratorios. (Valor límite).

� Deseable: aquella que es capaz de conseguir el 75 % de
los mejores laboratorios. (Valor estándar o de compe-
tencia).

� Óptima: aquella que es capaz de conseguir el 25 % de
los mejores laboratorios. (Valor de excelencia).

En los indicadores publicados por el consenso de Viena
(2) se marcan dos niveles:

� Valores mínimos o de competencia, aquellos que cual-
quier laboratorio debe alcanzar. De este modo queda-
rían unificados en uno sólo los valores límite y de
competencia.

� Valores de excelencia o de benchmark, aquellos que se
deberían intentar alcanzar para un desempeño óptimo
de los procesos.

Desde 2017 no se han publicado valores actualizados para
estos indicadores.
2. Valores definidos dentro del propio laboratorio. Es posi-
ble, establecer los niveles mínimos o de competencia para
un indicador que no ha sido previamente descrito o publi-
cado. Para ello se usarían los datos históricos del propio la-
boratorio o de otros que ya lo tengan incorporado a su
sistema de calidad. La dificultad radica en delimitar los va-
lores para tener controlado el proceso. Si se fijan demasiado
bajos no se detectarán desviaciones, y si se fijan demasiado
altos serán difíciles de alcanzar, y con frecuencia estaremos
fuera de los límites marcados.

Análisis de datos y pautas de mejora
Dentro de los sistemas de gestión de calidad debe

de existir una persona responsable del mismo, siendo la mo-
nitorización, evaluación y seguimiento de los indicadores
una de sus funciones. La información generada le permi-
tirá:

� Comparar los resultados obtenidos con los valores de
referencia.

� Hacer un análisis de tendencia y ver donde se sitúa el
resultado respecto al histórico de datos.

� Detectar cualquier desviación que pueda afectar a los
resultados de los procesos. En este caso habría que
analizar las causas y emprender acciones dirigidas a
corregir tendencias no deseadas aplicando pautas de
mejora.

Para la aplicación de acciones de mejora ante la
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desviación de un indicador se pueden presentar tres escena-
rios:

a) Un descenso en los resultados de un indicador de los
valores de referencia. 

b)El indicador no alcanza los valores de referencia.
En ambos casos debemos analizar todos los aspectos rela-

cionados con el indicador que pudieran repercutir sobre los
resultados. Es importante también detectar el momento en
que comienza el cambio. Las acciones de mejora deben de
encaminarse a revertir la tendencia del indicador.

c) Si el indicador se encuentra dentro de los valores de
competencia pero queremos realizar benchmarking,
y alcanzar valores de excelencia, el uso de herramien-
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Nombre indicador Descripción del mismo
Proceso Proceso que se pretende medir con el indicador
Descripción indicador Describe qué mide y con qué objeto

Fórmula Expresión matemática que refleja el resultado de la medición

Explicación de términos Define los términos utilizados en la fórmula de cálculo

Población Describe de la unidad de estudio que va a ser objeto de medida

Tipo
De estructura (aparatos y dotaciones), de proceso (actividades
asistenciales) o de resultado (efecto de la actividad)

Fuente de datos
Origen de la información y la secuencia de obtención de datos
necesaria para poder cuantificar el indicador (registro de resulta-

Inclusiones y exclusiones
Definición de qué datos quedan incluidos o excluidos del indica-
dor. Ej.: Tasa de fertilización por ICSI, excluidos los ciclos de

Valor límite del indicador Valor que de no alcanzarse marca el incumplimiento del indicador

Valor estándar o de competencia
Nivel de cumplimiento dentro del cual se debería de mantener el
indicador

Valores de excelencia (bench-
mark)

Son aquellos valores recogidos por asociaciones como ASEBIR,
Registro SEF, Consenso Viena, Alpha consenso. Permiten com-
paración entre poblaciones similares

Periodicidad de revisión del indi-
cador

Debe quedar definidos los intervalos de medida y de análisis del
indicador, y no tienen porqué ser coincidentes: se puede medir la
tasa de fertilización diariamente y realizar el análisis semanal-
mente

También debe definirse  con qué periodicidad se revisarán y ac-
tualizarán los valores estándar y de referencia

Comentarios Anotaciones acerca de la validez del indicador

TABLA 1

Ficha indicador
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tas de calidad como el análisis DAFO (debilidades,
amenazas, fortalezas y oportunidades), permiten de-
tectar áreas de mejora sobre las que actuar para opti-
mizar resultados.

Indicadores en el laboratorio de Reproducción
Humana Asistida
En el control de los procesos dentro de los laboratorios pue-
den establecerse dos tipos de indicadores: Indicadores de
proceso e indicadores centinela.
Los indicadores de proceso nos permiten:

� Evaluar nuevas técnicas.
� Establecer niveles mínimos de competencia.
� Controlar la marcha de los procesos.
� Mejora continua de la calidad.

Los indicadores centinela son aquellos que, ante un des-
censo acusado en sus valores, nos indicarían la presencia de
un problema crítico. La medición continua de este tipo de
indicador, nos permite hacer un control del riesgo dentro
del sistema de gestión y evitar fallos graves en el sistema.
Realizaremos una gestión proactiva del riesgo.
Para definir la tabla de indicadores específicos para cada la-
boratorio, deben tenerse en cuenta la propia organización y
sus procesos.  La elección de los indicadores ha de consi-
derar varios criterios:

1. Han de abarcar todas las áreas del laboratorio, así como
los resultados globales del proceso, midiendo otros as-
pectos de gestión de calidad como pueden ser la segu-
ridad y la satisfacción del paciente.

2. Para la evaluación ha de realizarse una recogida siste-
mática de los datos que permitan un fácil análisis y cál-
culo de los mismos.

3. Deben revisarse periódicamente y actualizarse en fun-
ción de su evolución, de las necesidades del centro, y
siempre que se vaya a introducir una nueva técnica o
cambio en los procesos.

Relación de Indicadores de Calidad definidos por
ASEBIR y SEF
La norma UNE179007:2013 (5) que recoge un sistema de
gestión de la calidad para laboratorios de reproducción hu-
mana asistida, en su punto 8.2.3 describe un número mí-
nimo de indicadores que la organización debe de establecer
para cumplir los requisitos de la norma. En relación con lo
establecido en esta norma, ASEBIR publica un cuadro de
indicadores que se actualizan periódicamente con datos de

referencia extraídos del registro de actividad del Ministerio
de Sanidad-SEF. Lo componen indicadores de procesos ex-
clusivos del laboratorio e indicadores de resultado que re-
lacionan la actividad clínica con los procesos del
laboratorio. Como se ha comentado anteriormente, descri-
ben 3 niveles de cumplimiento, y establecen 30 ciclos /
muestras como periodicidad de medida (tabla 2).
La SEF (6) también publica en su manual de buena práctica
clínica en reproducción humana asistida una serie de indi-
cadores para cada técnica. Algunos de ellos coinciden con
los de ASEBIR y en otros existen discrepancias. No se de-
finen valores de referencia (SEF 2015).

Relación Indicadores de Calidad definidos por el
consenso de Viena
En este caso, a partir de datos obtenidos en encuestas y de
datos relevantes publicados en revistas de referencia, un co-
mité de expertos realiza el análisis y define un cuadro de
indicadores con valores de competencia y valores de exce-
lencia o benchmark (2). Son datos de ciclos de FIV/ICSI
con transferencia en fresco. Al igual que los indicadores de
ASEBIR definen la periodicidad de medida cada 30 casos.
Consideran que un indicador se mantiene en el rango dese-
able cuando los valores obtenidos se encuentran entre los
mínimos y los de competencia (Tabla 3).

Relación de Indicadores definidos por ALPHA
(scientist in reproductive medicine) 
En 2012 la asociación científica ALPHA publicó indicado-
res críticos para el proceso de crioconservación (3). Los va-
lores de competencia y valores de benchmark fueron
establecidos por un comité de expertos tras contestar y ana-
lizar un cuestionario con 16 indicadores. Se definieron in-
dicadores para la técnica de criopreservación de ovocitos,
zigotos, embriones y blastocistos (tabla 4), 

Otros Indicadores definidos en publicaciones 
Autores expertos en gestión de calidad publican indicadores
que también podemos incorporar a nuestros procesos.
Cuando no están definidos los valores de competencia o de
benchmark tendremos que recabar la información de otros
centros que lo tengan incorporado a su cuadro de indicado-
res, y/o recurrir al registro histórico del indicador en nuestro
centro para poder usarlo como herramienta de medida den-
tro del sistema de gestión de la calidad. 
Lopez-Regalado et al. (7) En su trabajo comentan discre-
pancias entre los indicadores ya descritos por el consenso
de Viena y los definidos por ASEBIR y la UNE
179007:2013.
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TABLA 2

Tabla adaptada de las fichas de indicadores de ASEBIR (revisión Enero 2021)
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Mortimer (8) en su libro comenta que cualquier proceso que
puede ser medido puede tener un indicador. Desde el punto
de vista de calidad señala que los indicadores no deben
abarcar sólo el  proceso del laboratorio sino que debe tener
en cuenta otras dimensiones de la calidad que tengan en
cuenta aspectos como las expectativas de los pacientes. Des-
cribe así indicadores de programa dentro de los cuales in-
cluye la tasa de gestación y de implantación; Indicadores
de eficiencia como tiempo que se tarda en responder dudas
formuladas por los pacientes, número de llamadas telefóni-
cas atendidas por un trabajador, etc; Indicadores de buena

práctica como tasa de complicaciones por tratamiento, nú-
mero de incidencias registradas,etc.; Indicadores operacio-
nales del laboratorio como son tasa de consumo de
fungibles, número de averías en equipos, número de proce-
dimientos realizados en un periodo de tiempo, etc.; Indica-
dores financieros como comparación de tasas con otros
centros, balance entre gastos e ingresos, etc.
Bento and Steves (9) en su trabajo acerca de cómo estable-
cer un sistema de la gestión de calidad en  los centros de re-
producción humana asistida,  aluden al trabajo de Dancet et
al (10). Definen indicadores que abarcan seis dimensiones

TABLA 3

Tabla de Indicadores adaptada de"The Vienna consensus: report of an expert meeting on the development of ART laboratory performance in-
dicators"(2017)
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de la calidad en salud: efectividad, eficiencia, seguridad,
equidad accesibilidad y centrada en el paciente. Dentro de
la seguridad describen indicadores como el número de ci-
clos de técnicas de reproducción asistida con complicacio-
nes severas que requieren hospitalización; en efectividad
recogen número de pacientes con niño recién nacido res-
pecto al número total de pacientes tratadas; uno de los indi-
cadores centrados en el paciente  mide el número de
pacientes a los que se ha ofrecido tratamiento psicológico
respecto al número de pacientes tratados en la clínica en un
periodo determinado de tiempo; los indicadores de eficien-
cia cubren aspectos como número de pacientes que tras un

exhaustivo estudio de esterilidad tienen diagnóstico antes
de empezar el ciclo de tratamiento, o el número de profe-
sionales a tiempo completo en relación al número de pa-
cientes tratados en un periodo de tiempo; respecto a
accesibilidad los indicadores miden aspectos como el
tiempo transcurrido entre la primera cita y el comienzo del
tratamiento; en equidad la disponibilidad, en un momento
concreto,  de criterios de inclusión y exclusión  para trata-
mientos de reproducción asistida .
Hammond and Morbeck (11) revisan en su trabajo una  serie
de indicadores y definen como indicador centinela la tasa

TABLA 4

Tabla de Indicadores  adaptada de “The Alpha consensus meeting on cryopreservation key performance indicators and benchmarks: proce-
edings of an expert meeting” (2012)
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de formación de blastocistos de buena calidad en D+5. Este
indicador sólo tiene en cuenta los de buena calidad y lo ana-
lizan con frecuencia  de no superior a un mes. La caída de
los niveles puede influir drásticamente en la tasa de emba-
razo clínico y afectar a los resultados. 
Scott at al. (12) Introducen la necesidad de definir indica-
dores para medir los distintos procesos de reproducción hu-
mana asistida. Hablan de la necesidad de medir los procesos
del laboratorio, los procesos de diagnóstico de los embrio-
nes, y los procesos relativos a la estimulación ovárica.
Fabozzi et al. (4) afirman que los indicadores del laboratorio
de RHA sólo deben verse afectados por factores técnicos de
los protocolos del laboratorio, y no por otras variables como
son los aspectos clínicos y características propias de las pa-
cientes. Por tanto no deberían incluirse, y no serían válidos
indicadores de resultado como la tasa de embarazo. Esta-
blecen que la tabla de indicadores para el laboratorio debe-
ría abarcar tres áreas: estructurales, de proceso, de resultado.
Dentro de los estructurales describen indicadores que alu-
den al ambiente de trabajo, al mantenimiento de los equipos
o al personal; los indicadores de proceso abarcan protocolos
y procedimientos, medidas de protección e identificación y
trazabilidad; finalmente, señalan como indicadores de re-
sultado aquellos ya descritos por el consenso de Viena o por
sociedad científica ALPHA. Estos últimos son una medida
de la efectividad de los tratamientos, pero señalan que es
muy importante ajustar estos indicadores por variables
como edad, y estandarizar muy bien la recogida de datos.
Finalmente, Pirtea et al. (13) comentan que cuando se revi-
san los resultados de un programa de reproducción, ha de
diferenciarse entre la calidad del proceso clínico y biológico
de la limitaciones inherentes a la propia reproducción hu-
mana. De ello se deduce la necesidad de buscar indicadores
de proceso cuyos resultados sirvan para hacer seguimiento
de los resultados a lo largo del tiempo, y también compa-
rarse con otros centros. Describen tres tipos de indicadores:
relacionados con las características de los pacientes, de pro-
ceso y de resultado. Uno de los indicadores que recogen las
características de los pacientes  es el número de pacientes
menores de 37 años que tienen que hacer un segundo ciclo;
los indicadores de proceso los divide según afecten a la es-
timulación ovárica, a la punción o a la transferencia de em-
briones; Los indicadores de resultado ya han sido descritos
previamente en otras revisiones: tasa de fertilización, tasa
de aborto, tasa de embarazo clínico, etc.

CONCLUSIONES
Los indicadores de calidad tanto en el laboratorio como en
la clínica, deberían estar definidos en todos los centros de

medicina reproductiva con el objeto asegurar los resultados.
No se puede mejorar lo que no se mide y por tanto los indi-
cadores son una herramienta indispensable en todos los pro-
cesos de mejora continua. Cada centro ha de tener en cuenta
su organización y su flujo de trabajo para definir su propia
tabla de indicadores. Escoger los indicadores adecuados y
definirlos correctamente  es un paso clave del proceso: La
información obtenida ha de ser veraz y fiable.   Han de fi-
jarse valores de competencia que reflejen la medida real del
laboratorio y dejen margen a establecer mejoras. Existen
muy pocas publicaciones dedicadas a los indicadores en el
laboratorio de Reproducción Humana Asistida. Asociacio-
nes científicas como ASEBIR, el Consenso de Viena o
ALPHA publican tablas de indicadores con valores de com-
petencia y/o de referencia. Estos son sin embargo indicado-
res de resultado encaminados a un buen control de las
actividades realizadas dentro de los laboratorios. No obs-
tante, un enfoque hacia la de gestión de la calidad total,
exige que la incorporación de indicadores  que abarquen
otros aspectos  como pueden ser la seguridad, eficiencia o
satisfacción del paciente. Mortimer (8) Hammond and Mor-
beck (11) y Fabiozzi  et al (4) describen alguno de estos in-
dicadores en su sus trabajos. Un aspecto importante a
destacar es que los valores establecidos para los indicadores
han de ser revisados y actualizados. Esta  es una fortaleza
de los indicadores de  ASEBIR que  se actualizan periódi-
camente con los resultados publicados por el registro nacio-
nal de actividad del Ministerio de Sanidad- SEF. 
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