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PALABRAS CLAVE Resumen

Laboratorio de Introduccion: Recientes cambios en la legislacion espafiola obligan a los centros de reproduc-
andrologia; cion asistida espafoles a comunicar al Registro Nacional de Actividad-Registro SEF su actividad
Laboratorio de y los resultados obtenidos a partir del afio 2014. El objetivo de este trabajo es analizar la
embriologia; repercusion que los cambios legislativos recientes hayan podido tener en la estimacion de las
Indicadores de especificaciones de 32 indicadores de calidad descritos en la UNE 179007 para el Laboratorio
calidad de Repoduccion Humana Asistida (LRHA) mediante el método del estado del arte.

Material y métodos: Se utilizd el método basado en el estado del arte a partir de datos del
Registro SEF (2010-2013) de participacion voluntaria y del Registro Nacional de Actividad-
Registro SEF del Registro de Interés por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
de 2014 de participacion obligatoria. En todos los anos se utilizd la metodologia descrita por
Buiio et al. (2008) para el calculo de la especificacion de calidad a nivel deseable, la cual, de
modo resumido, corresponde al nivel de calidad alcanzado por el 75% de los mejores laborato-
rios (percentil 25 de la distribucion de valores de cada uno de los indicadores analizados). Se
calcula el IC 95% del percentil 25 para determinar la imprecision de dicha estimacion.
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Resultados: La imprecision de las especificaciones estimadas ha disminuido al poder disponer
de informacion de casi todos los centros de TRA nacionales. Nuestros resultados han puesto de
manifiesto la consistencia del método del estado del arte, pues el 85% (26/32) de las especifi-
caciones de los indicadores de calidad permanecen estables a lo largo del tiempo. Solo se han
observado cambios significativos en 6 especificaciones de los indicadores. Las 2 especificaciones
de los indicadores que han aumentado significativamente son «Tasa de supervivencia a la crio-
conservacion de embriones procedentes de ovocitos frescos propios y donados» y «Porcentaje
de embriones evolutivos o utilizados»; disminuyendo significativamente «Nimero medio de pre-
embriones transferidos en fresco procedentes de ovocitos propios», «Porcentaje de gestacion
por transferencia de embriones procedentes de ovocitos propios frescos» y «Tasa de gestacion
multiple en ciclos de FIV/ICSI».

Discusion: Los cambios observados en las especificaciones de algunos indicadores que aumentan
de forma significativa reflejan cambios en la practica clinica. Aun asi es necesario mejorar la
validez de algunos indicadores de calidad de la UNE, ya que su formulacion actual no permite
estimar la calidad de la prestacion asistencial que pretende analizar.

© 2018 Asociacion para el Estudio de la Biologia de la Reproduccion y Sociedad Espafola de
Fertilidad. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Introduction: Under recent changes in Spanish law, assisted reproduction centres must inform
the National Registry of Activity-SEF Registry of their activity and of the results obtained since
2014. The present study analyses the repercussions of these legislative changes on determining
the specifications for 32 quality indicators described in the UNE 179007 standard.

Material and methods: A state-of-the-art method was applied to data obtained from the SEF
Register (2010-2013), participation in which is voluntary, and from the National Registry of
Activity-SEF Registry administered by the Ministry of Health, Social Services and Equality, par-
ticipation in which has been mandatory since 2014. For each year of the study period, the
method used was that described by Buno et al. (2008) for calculating the quality specifica-
tion at a desirable level. In short, this corresponds to the quality level reached by 75% of the
best laboratories (the 25th percentile of the distribution of values for each of the indicators
analysed). The 95% confidence interval of the 25th percentile was calculated to determine the
margin of error of this estimate.

Results: The imprecision of the studied specifications has decreased, as information was avai-
lable from almost all the ART centres in Spain. Our results corroborate the robustness of the
state-of-the-art method, with 85% (26/32) of the quality indicator specifications remaining
stable over time. Significant changes were only observed in 6 indicator specifications. The 2
specifications that increased significantly were ‘‘Survival rate to cryopreservation of embryos
from donated and own fresh oocytes’’ and ‘‘Percentage of embryos in evolution or used’’.
On the other hand, there were significant decreases for ‘“Mean number of pre-embryos trans-
ferred fresh from own oocytes’’, ‘‘Percentage of gestation by embryo transfer from fresh own
oocytes’’ and “*Multiple gestation rate in IVF/ICSI cycles’’.

Discussion: The significant increases observed in the specifications of some indicators reflect
changes in clinical practice. Nevertheless, it is necessary to improve the validity of some UNE
quality indicators, since with their current formulation, the quality of the treatment provided
cannot be determined.

© 2018 Asociacion para el Estudio de la Biologia de la Reproduccion y Sociedad Espafiola de
Fertilidad. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Quality indicators

Introduccion utilizar herramientas para asegurar que su actividad satis-
face las necesidades de este. Los indicadores de calidad
Cualquier prestacion sanitaria debe estar centrada en el son una herramienta clave para asegurar la calidad de

paciente, lo que obliga a los profesionales sanitarios a este servicio (Castilla et al., 2016). En lo que respecta
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al laboratorio de reproduccion humana asistida (RHA), la
norma UNE 179007 (2013) «Sistemas de gestion de la cali-
dad para laboratorios de reproduccion asistida» establece
los indicadores de calidad para el aseguramiento de esta en
los laboratorios de reproduccion asistida. Las especificacio-
nes de estos indicadores de calidad desde el aio 2010 se han
establecido utilizando el método del estado del arte a par-
tir de los datos obtenidos del Registro SEF, de participacion
voluntaria y declarado registro de interés sanitario por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en 2009.
Anualmente se actualizan dichas especificaciones de cali-
dad, pues el estado del arte cambia con base en los avances
tecnologicos. Mantilla et al. (2015) analizaron la evolucion
de estas especificaciones desde los anos 2010-2012, compro-
bando que se mantenian para todos los indicadores, excepto
para aquellos relacionados con la crioconservacion de ovo-
citos y embriones, lo que atribuyeron a la implantacion
de la vitrificacion en los centros espanoles. En el caso del
laboratorio de andrologia, existe literatura sobre las espe-
cificaciones de calidad de indicadores de la fase técnica de
la determinacion de parametros seminales, las cuales han
sido calculadas con base en la variacién bioldgica (Alvarez
et al., 2003), en el estado del arte (Castilla et al., 2005) y
en la opinion de los clinicos (Aguilar et al., 2008).

En julio de 2015 se hizo efectiva una modificacion de
la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de RHA en
relacion con el registro obligatorio de actividad y resul-
tados de los centros y servicios de RHA. Debido a este
cambio legislativo, el Registro SEF fue declarado en septiem-
bre de 2015 como Registro Nacional de Actividad-Registro
SEF (RNA-RSEF), y su participacion para los centros de RHA
espanoles paso de voluntaria a obligatoria, lo que deberia
logicamente repercutir en la tasa de participacion de cen-
tros de RHA en este registro. Por tanto, el ultimo Registro
Nacional de Actividad-Registro SEF, realizado en el ano 2016
(que corresponde a la actividad de 2014), es el primer regis-
tro de RHA de participacion obligatoria realizado en Espana
desde la creacion del registro de RHA en la primera Ley de
Reproduccion Humana Asistida de 1988. En este estudio nos
proponemos analizar la evolucion de las especificaciones de
los indicadores en los Gltimos 5 afios y determinar el impacto
que han tenido en ellas los cambios legislativos recientes que
obligan a los centros nacionales a participar en el RNA-RSEF.

Material y métodos

Se compararon las especificaciones de indicadores de cali-
dad de la UNE 179007 (2013) a nivel deseable obtenidos
por el método del estado del arte (tabla 1) a partir de los
datos del RNA-RSEF del ano 2016, correspondiente a la acti-
vidad nacional del aho 2014 de participacion obligatoria,
con las obtenidas en los anos 2010-2013, de participacion
voluntaria. En todos los afnos analizados se auditaron los
datos reportados a cada registro por el 15% de los centros
participantes. Los datos de participacion de los afios 2010-
2014 se obtuvieron de los informes de los anos 2010 a 2014
de la pagina web del Registro de la Sociedad Espafola de
Fertilidad (2017) (www.registrosef.com). Las especificacio-
nes de calidad de los anos 2010-2014 se obtuvieron de la
pagina web del grupo de interés de calidad de la Asociacion
para el Estudio de la Biologia de la Reproduccion (2017)

(www.asebir.com). En todos los afos se utilizé la metodo-
logia descrita por Buio et al. (2008) para el calculo de la
especificacion de calidad a nivel deseable, la cual de modo
resumido corresponde al nivel de calidad alcanzado por el
75% de los mejores laboratorios (percentil 25 de la distribu-
cion de valores de cada uno de los indicadores analizados).

Se calculo el porcentaje relativo de participacion
respecto al ano anterior. Para el calculo del porcentaje
absoluto de participacion se utilizd el Registro Nacional
de centros del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad (2015). Se utiliza el test x?> para comparar la
evolucion del porcentaje absoluto de participacion de
centros en el Registro SEF a lo largo de los diferentes anos.
Una vez actualizadas estas especificaciones y para ver la
repercusion de la participacion obligatoria en el RNA-RSEF,
se compararon estas especificaciones a nivel deseable,
correspondiente al percentil 25, con las obtenidas los anos
anteriores, 2010-2013, a partir del Registro SEF de partici-
pacion voluntaria. La comparacion de las especificaciones
entre anos se realiza mediante comparacion de los interva-
los de confianza al 95% del percentil 25 de cada indicador
analizado. Para el analisis estadistico y la construccion de
las graficas, las especificaciones y sus intervalos se utilizo
el programa estadistico IBM SPSS Statistics 20.

Resultados

Participacion en el registro

Se observa un gran aumento en el nimero de centros
participantes en 2014 (fig. 1), siendo este de un 73,1% res-
pecto al 2013. El porcentaje absoluto de participacion en
el RNA-RSEF fue significativamente superior al de los afnos
2010-2013 (p<0,001), pasando del 63,7% en 2013 de los
centros del Registro Nacional de centros de reproduccion
asistida del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad al 91,8% en 2014 (p<0,001).

Evolucion de las especificaciones de calidad

De los indicadores descritos en la tabla 1, solo en 6 se
observaron diferencias estadisticamente significativas en
las especificaciones. Las 2 especificaciones de los indi-
cadores que han aumentado significativamente fueron
«Tasa de supervivencia a la crioconservacion de embriones
procedentes de ovocitos frescos propios y donados» y
«Porcentaje de embriones evolutivos o utilizados», y las
3 especificaciones que han disminuido significativamente
fueron «NUmero medio de preembriones transferidos en
fresco procedentes de ovocitos propios», «Porcentaje de
gestacion por transferencia de embriones procedentes de
ovocitos propios frescos» y «Tasa de gestacion multiple en
ciclos de FIV/ICSI». En el resto de los indicadores no se
observaron cambios destacados.

Se observd un aumento significativo en la especifica-
cion del indicador «Tasa de supervivencia embrionaria» de
embriones procedentes de ovocitos donados del ano 2014
respecto al 2013 y de embriones procedentes de ovoci-
tos propios del ano 2014 respecto al 2010 (fig. 2). No se
observan diferencias significativas en la especificacion del
indicador «Porcentaje de gestacion clinica por transferen-
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Tabla 1 Lista de indicadores de calidad del laboratorio de reproduccion asistida humana (UNE 179007) analizados
Indicador
1. Porcentaje de fecundacion normal FIV/ICSI en ciclos con ovocitos propios en fresco
2. Porcentaje de fecundacion normal FIV/ICSI en ciclos con ovocitos donados en fresco
3. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios en fresco
4. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios crioconservados
5. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados en fresco
6. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados crioconservados
7. Tasa de implantacion en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios en fresco
8. Tasa de implantacion en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados en fresco

9. Tasa de implantacion en ciclos de preembriones crioconservados con ovocitos propios

10. Tasa de implantacion en ciclos de preembriones crioconservados con ovocitos donados

11. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia de preembriones crioconservados procedentes de ovocitos propios
12. Porcentaje de gestacion clinica por transferencia de preembriones crioconservados procedentes de ovocitos

donados

13. Nimero de preembriones transferidos por embarazo en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios en fresco
14. Nimero de preembriones transferidos por embarazo en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados en fresco
15. Nimero de preembriones transferidos por embarazo en ciclos de criotransferencias con ovocitos propios
16. Nimero de preembriones transferidos por embarazo en ciclos de criotransferencias con ovocitos donados
17. Porcentaje de preembriones utilizados en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios en fresco

18. Porcentaje de preembriones utilizados en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados en fresco

19. Porcentaje de supervivencia ovocitaria tras descrioconservacion en ciclos con ovocitos propios

20. Porcentaje de supervivencia ovocitaria tras descrioconservacion en ciclos con ovocitos donados

21. Porcentaje de supervivencia preembrionaria tras descrioconservacion en ciclos con ovocitos propios

22. Porcentaje de supervivencia preembrionaria tras descrioconservacion en ciclos con ovocitos donados

23. Porcentaje de gestacion clinica en ciclos de inseminacion artificial conyugal

24. Porcentaje de gestacion clinica en ciclos de inseminacion artificial de donante

25. Tasa de gestacion multiple en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios

26. Tasa de gestacion multiple en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados

27. Tasa de gestacion multiple en ciclos de inseminacion artificial conyugal

28. Tasa de gestacion multiple en ciclos de inseminacion artificial de donante

29. Numero medio de preembriones por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos propios en fresco
30. Nimero medio de preembriones por transferencia en ciclos de FIV/ICSI con ovocitos donados en fresco
31. Porcentaje de preembriones crioconservados por ciclo con ovocitos propios en fresco

32. Porcentaje de preembriones crioconservados por ciclo con ovocitos propios donados

Participacion de centros
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Figura 1 Numero de centros participantes en el registro SEF

(2010-2013) y el Registro Nacional de Actividad-Registro SEF.

cia de embriones frescos procedentes de ovocitos frescos
donados», ni para embriones crioconservados procedentes
de ovocitos frescos propios y donados a lo largo de los
anos. Sin embargo, se observa una disminucion significativa
en esta especificacion en la transferencia embrionaria de

embriones frescos procedentes de ovocitos propios entre los
anos 2010 y 2014 (fig. 3).

Se observa un aumento significativo en la especifica-
cién del indicador «Porcentaje de embriones evolutivos o
utilizados» procedentes de ovocitos propios en el afno 2014
respecto al 2011 (fig. 4). Se observa una disminucion signi-
ficativa en la especificacion del indicador «NUmero medio
de preembriones por transferencia en fresco» a lo largo de
los anos, tanto en ovocitos propios como donados (fig. 5).
Se observa un descenso significativo en la especificacion del
indicador «Tasa de gestacion multiple en ciclos de FIV/ICSI»
con ovocitos donados frente a la de ovocitos propios del ano
2014 respecto al 2013 (fig. 6).

Precision de las especificaciones de calidad
basadas en el estado del arte

En la mayoria de las especificaciones de los indicadores de
calidad descritas se observa una reduccion de la amplitud
del intervalo de confianza de la estimacion de la especifica-
cion (percentil 25) en el ano 2014.
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Figura 2 Evolucion de las especificaciones a nivel deseable

para el indicador «Tasa de supervivencia embrionaria».
a: p<0,05; b: p<0,05.
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Figura 3  Evolucion de las especificaciones a nivel deseable

para el indicador «Porcentaje de gestacion clinica por transfe-
rencia de embriones procedentes de ovocitos frescos».
a: p<0,05; b: p<0,05.

Discusion

Nuestros resultados han puesto de manifiesto la consisten-
cia del método del estado del arte en el establecimiento de
especificaciones de indicadores de calidad del Laboratorio
de Reproduccion Asistida, ya que a pesar de haberse pro-
ducido un incremento relativo en el porcentaje de centros
participantes del 73,1% en el ano 2014, estas especificacio-
nes apenas han variado. Por lo tanto, los valores establecidos
en aios anteriores son validos para el 85% (26/32) de los indi-
cadores. Este incremento de centros participantes coloca a
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Figura 4 Evolucion de las especificaciones a nivel desea-

ble para el indicador «Porcentaje de embriones evolutivos o
utilizados».a: p<0,05.
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Figura 5 Evolucion de las especificaciones a nivel deseable

para el indicador «<Nimero medio de preembriones por transfe-
rencia en fresco».
a: p<0,05.

Espafna a la cabeza de Europa en TRA (Calhaz-Jorge et al.,
2017) y en los primeros puestos a nivel mundial (Dyer et al.,
2016). No cabe duda de que este incremento ha estado rela-
cionado con los cambios legislativos que han obligado a los
centros espanoles a participar.

Como era de esperar, por el aumento del nimero de cen-
tros considerados en la estimacion de la especificaciones, se
ha observado una disminucion considerable en la amplitud
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de los intervalos de confianza de la mayoria de las especifi-
caciones, lo que hace que estas sean mas precisas. Mantilla
et al (2015) observaron una tendencia a aumentar la espe-
cificacion del indicador de calidad «Tasa de supervivencia
a la crioconservacion de embriones procedentes de ovoci-
tos frescos propios y donados» entre los anos 2010-2012.
Nuestros resultados confirman esa tendencia, alcanzando la
significacion. Esto parece deberse a la plena incorporacion
de la vitrificacion embrionaria en los laboratorios naciona-
les. Esta mejora en la calidad de esta prestacion se produce
tanto para ovocitos propios como donados, confirmando la
mayor eficacia de esta técnica con respecto a la utilizada
hace unos anos basada en la congelacion lenta (Levron et al.,
2014; Fasano et al., 2014).

Otro indicador en el cual se observa variacién en su
especificacion a lo largo de los afios es en el «NUumero
medio de preembriones transferidos en fresco procedentes
de ovocitos propios», en que se observa un niumero signifi-
cativamente inferior en 2014 que en 2012. Esta disminucion
podria reflejar la implantacion de politicas de transferencia
embrionaria encaminadas a disminuir la tasa de embarazo
multiple. Entre estas estrategias se encuentra la tendencia
actual a realizar transferencias electivas de embridn Unico
(eSET) tanto en ciclos de FIV/ICSI de ovocitos propios como
donados, asi como a disminuir el porcentaje de transferen-
cias de 3 embriones (Zamora et al., 2014). Estas tendencias
coinciden con lo descrito en otros paises de nuestro entorno
(Calhaz-Jorge et al., 2017).

La disminucion observada en la especificacion del
indicador «Porcentaje de gestacion por transferencia de
embriones procedentes de ovocitos propios frescos» puede
relacionarse con la disminucion de la eficacia asociada a la
eSET debida a la ya comentada disminucion del namero de
embriones transferidos. Para mantener una eficacia similar
a la obtenida con transferencias de 2 embriones es nece-
sario considerar las gestaciones obtenidas con el eSET en
fresco, mas las obtenidas tras una criotransferencia de uno o
2 embriones crioconservados (Lopez-Regalado et al., 2016).

Con esta ultima estrategia se consigue igualar la tasa de
gestacion sin obtener apenas embarazos multiples. No obs-
tante, también podria relacionarse la disminucion observada
en la especificacion del indicador «Porcentaje de gestacion
por transferencia de embriones procedentes de ovocitos
propios frescos» con la implantacion de politicas de transfer
diferido (freeze all) en los centros espanoles. Esta estra-
tegia de cancelar la transferencia de embriones frescos y
vitrificar todos los embriones suele aplicarse a pacientes
con sospecha de sindrome de hiperestimulacion ovarica o
con luteinizacion precoz, las cuales son pacientes que tie-
nen buenas respuestas a la estimulacion ovocitaria, lo que se
asocia a un mayor niUmero de embriones disponibles, permi-
tiendo realizar una adecuada seleccion embrionaria antes
de la transferencia (Ata et al., 2012Labarta et al., 2017).
Por tanto, es logico que esto repercuta negativamente en la
especificacion del indicador de calidad de la gestacion por
transferencia de embriones en fresco, ya que las pacientes
de mejor pronostico son excluidas de su calculo. Ademas, el
no haber observado ninguna variacion en las especificacio-
nes del indicador «Tasa de implantacion» nos hace descartar
la hipotesis de una reduccion en la calidad embrionaria como
explicacion de la comentada disminucion de la tasa de ges-
tacion por transferencia.

Otra consecuencia de la progresiva implantacion del
eSET en ciclos de ovocitos propios es la observada dismi-
nucion significativa en la especificacion del indicador «Tasa
de gestacion mdltiple en ciclos de FIV/ICSI». Dada la rele-
vancia clinica de este indicador de calidad, consideramos
muy destacado que haya descendido su especificacion, pues
pequenas disminuciones en el porcentaje de embarazos
multiples tienen una gran repercusion en la seguridad y
en los costes asociados a las TRA (Cabello et al., 2010).
El no haber observado ninguna variacion en la especifica-
cion del mismo indicador pero con embriones procedentes
de ovocitos donados frescos se explica porque la practica
de eSET estaba ya mas implantada en ciclos de donacion
de ovocitos (Zamora et al., 2014) y porque en los ciclos
de recepcion de estos embriones no se da la practica de
freeze all, pues no se estimula la ovulacion, no existiendo
riesgo de sindrome de hiperestimulacion ovarica ni efecto
negativo sobre el endometrio. Creemos necesario incorpo-
rar indicadores a los sistemas de calidad del laboratorio
de RHA que describan la incorporacion de las 2 politicas
de transferencia embrionaria comentadas anteriormente en
ciclos con embriones procedentes de ovocitos propios: eSET
y freeze all.

Por otro lado, el aumento observado en la especifica-
cion del indicador «Porcentaje de embriones evolutivos o
utilizados» (transferidos + crioconservados) en ovocitos pro-
pios se podria relacionar con la tendencia a aumentar con los
anos el porcentaje de embriones crioconservados en ciclos
de ovocitos propios, y que nos vuelve a demostrar como la
llegada de la vitrificacion ha cambiado claramente el des-
tino clinico de muchos embriones al mejorar el prondstico
de supervivencia de aquellos de calidad C o D. Hay que
destacar que la especificacion del indicador «Porcentaje de
supervivencia ovocitaria a la crioconservacion» es signifi-
cativamente superior cuando los ovocitos son donados que
cuando son propios. Este resultado se asociaria a la mejor
calidad ovocitaria de ovocitos procedentes de mujeres jove-
nes donantes que de ovocitos procedentes de mujeres de
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mas edad infértiles. Esta mayor calidad se refleja también en
que la mayoria de las especificaciones de indicadores de cali-
dad son mas altas en embriones procedentes de ovocitos de
donante que propios. Actualmente existe una gran contro-
versia sobre el rendimiento de los ovocitos crioconservados
comparado con el de ovocitos frescos, existiendo autores
que hablan de una eficacia similar (Rienzi et al., 2010; Rienzi
et al., 2012) y otros que demuestran un rendimiento infe-
rior en los crioconservados (Potdar et al., 2014). Nuestros
resultados obtenidos con la especificacion del indicador de
calidad «Tasa de gestacion por transferencia» evidencian
que el rendimiento es menor, pues observamos una tasa de
gestacion por transferencia embrionaria significativamente
menor cuando los embriones proceden de ovocitos crio-
conservados. No obstante, a pesar de esta menor eficacia
creemos que los beneficios logisticos de usar ovocitos crio-
conservados compensan este pequeno menor rendimiento.

Entre las limitaciones de nuestro estudio encontramos
que dado que el RNA-RSEF utilizado para establecer la espe-
cificacion de los indicadores de calidad es un registro centro
a centro, no hemos podido ajustar las especificaciones por
distintas variables que repercuten en el resultado de las
TRA, como edad, anos de esterilidad, etc. Esto hubiera sido
posible realizarlo si se dispusiera de datos de un registro de
TRA ciclo a ciclo. Sin embargo, creemos que dado el ele-
vadisimo nimero de ciclos realizados en Espafna y recogidos
por el RNA-RSEF, los valores obtenidos son representativos
de la calidad de las TRA en Espafa. Otra limitacion de nues-
tro estudio es que las especificaciones de los indicadores de
calidad obtenidas se basan en datos de actividad de hace 2
anos, lo cual es debido a que es necesario esperar al resul-
tado de las gestaciones obtenidas en los Gltimos meses del
ano. Ademas, hay que anadir un periodo de recogida y anali-
sis de datos de al menos 6-12 meses, por lo que cada afo se
publican datos correspondientes como minimo a la actividad
realizada 2 anos antes.

En resumen, la precision de las especificaciones de los
indicadores de calidad de la UNE 179007 (2013), basados en
el estado del arte, ha aumentado considerablemente debido
a los cambios legislativos a nivel nacional, que han favore-
cido la participacion de centros en el RNA 2014-RSEF. La
mayoria de las especificaciones de calidad basadas en el
estado del arte de los indicadores de la UNE se mantie-
nen estables a nivel deseable durante los Gltimos 5 afios,
demostrandose la firmeza de este método de calculo de
especificaciones de calidad. Ademas, la Unica area del labo-
ratorio de RHA en la cual se ha producido un aumento
significativo en la calidad de sus prestaciones es en la crio-
conservacion de embriones y ovocitos, lo que ha repercutido
en el aumento de las especificaciones basadas en el estado
del arte de los indicadores relacionados con esta area. Estos
cambios han permitido disminuir el nUmero de embriones
transferidos procedentes de ovocitos propios y, consecuen-
temente, disminuir la especificacion del indicador de calidad
«Porcentaje de gestacion multiple en ciclos de FIV/ICSI»,
de gran transcendencia clinica. Por Ultimo, es necesario
mejorar la validez de algunos indicadores de calidad de
la UNE 179007 (2013), pues su formulacion actual no per-
mite estimar la calidad de la prestacion de las actividades
que se pretendia medir; ademas, es necesario incorpo-
rar nuevos indicadores de las politicas de transferencia
embrionaria.
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