Reproduccion Asistida




REVISTA IBEROAMERICANA DE

FERTILIDAD

I ndicador es de calidad asistencial en un programa de FIV/ICS

I ndicating of welfare quality of a IVF/ICS program

Fernandez A, Castilla, JA, Martinez L, Nufiez Al, Garcia-Pefia ML, Mendoza JL, Blanco
M, Maldonado V, Fontes J, Mendoza N.

Unidad de Reproduccion. H.U. “Virgen de las Nieves’. Granada. Espaiia.

Resumen

Dada la importancia que tienen los programas de control de calidad en diversos ambitos de la sani-
dad, para guiar la planificacion y mejorar la asistencia prestada, se decidi6 evaluar la calidad asis-
tencial prestada a parejas estériles de nuestro programa de FIV/ICS, con la finalidad de identificar
nuestras deficiencias y conseguir mejorar la atencion a la poblacion de parejas estériles.

Se analiza el grado de cumplimiento del registro en la historia clinica de seis parametros criticosy la
relacion existente entre el grado de cumplimiento de dichos registrosy el nivel de actividad llevada a
cabo en el centro. Se estudiaron las historias clinicas de 251 parejas sometidas a técnicas de repro-
duccion asistida (FIV/ICSl) en la Unidad de Reproduccion del H.U. “ Virgen de las Nieves’ de
Granada durante €l afio 2001.

El cumplimiento fue: 97,6% en serologias, 86% en al menos un seminograma realizado en la propia
unidad, 98% en el registro de estradiol sérico, tamafio y nimero de foliculos el dia de la hCG, 51,8%
en cariotipos (cuando se va a realizar 1CSl), 90% en consentimiento informado (C.1.) y 20,3% en C.I.
bien cumplimentado. Se observa una relacion indirecta entre el grado de actividad asistencial y el
cumplimiento global de estos registros.

Aunque el grado individual de cumplimiento de registros de cada parametro es adecuado, no siempre
su registro es completo. Estos datos sugieren que es necesario implementar medidas en nuestro medio
encaminadas a aumentar €l grado de cumplimiento de registro de la historia clinica con el objeto de
mejorar la asistencia a las parejas estériles.
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Summary

Quality programs are keys in diverse scopes of the medical assistance, to guide the planning and to
improve the attendance, it was decided to evalue the quality of the attendance lent to sterile couples of
our program of IVF/ICS, with the purpose of identifying our deficiencies and of being able to impro-
ve the attendance to the population of sterile couple.

The degree of fulfillment of registry in the clinical history of six critical parameters and the existing
relation between the degree of fulfillment of these registries and the level of activity carried out in the
center was analyzed. Clinical histories of 251 couples from assisted reproduction program attended
(IVF/ICS) in the Unit of Reproduction of the H.U. “ Virgen de las Nieves’ of Granada (Spain) are
studied during year 2001.

The fulfillment was: 97.6% in serology, 86% in at least semen analysis made in own unit, 98% in so

large the registry of estradiol and number of follicles the day of hCG, 51.8% in cariotypes (only when
one is going away to make ICSl), 90% in informed consent and 20.3% in well complimented informed
consent. And an indirect relationship between the degree af welfare activity and the global fulfillment

of these registries was observed.

Although the individual degree of fulfillment of registries of each parameter is adapted, not always
the registry is completed. This results suggests is necessary to implement action in our unit directed to
improve the attendance to the sterile couples.

Key Words: Welfare quality. Clinical history. FIV/ICSI. Audit.

INTRODUCCION

El futuro de cualquier prestacion sanitaria implica
el establecimiento y desarrollo de evaluaciones inter-
nasy externas que detecten el grado de cumplimiento
de los procedimientos establecidos para un proceso
concreto. La autoevaluacion o evaluacion internarea-
lizada por el propio profesional, detecta el grado de
cumplimiento de dichos procedimientos y a su vez,
genera una sensibilizacion hacia una posible evalua-
cion externa, proceso complementario a la autoeva-
luacion. Ademas, la implantacion de la evaluacién
sustenta el mecanismo que permite alcanzar el presti-
gio de la actividad y servicio que presta el profesio-
nal, contribuyendo a la mejora e incremento de las
garantiasy nivel de satisfaccion que, actualmente, de-
manda el usuario.

La aplicacion de estrategias de evaluacion y mejo-
ra de la calidad en los programas de FIV/ICSI tienen
como objetivo detectar areas probleméticas que pue-
den ser mejoradas una vez identificadas (1), de hecho
en el &mbito de la reproduccion asistida se estan rea-
lizando varios esfuerzos en este sentido (2, 3). Uno
de los aspectos fundamentales a evaluar es el grado
de registro en la historia clinica, durante la practica
asistencial, de diferentes datos de interés sanitario
(4), ya que no existe duda sobre que la informacion
registrada en la historia clinica es de gran utilidad
tanto para el profesional como para el usuario de la
prestacion sanitaria.

La misién de este estudio fue determinar el grado
de cumplimiento en el registro en la historia clinica
de determinadas pruebas consideradas obligatorias en
pacientes del programa de FIV/ICSI (Fecundacion In
Vitro / Microinseminacion) de la Unidad de
Reproduccion Asistida del H.U. “Virgen de las
Nieves’ de Granada durante el afio 2001 y relacionar
el grado de cumplimiento con el nivel de actividad
asistencial. Con lafinalidad de conocer si un mejor
cumplimiento de los registros garantiza un mejor
control de los resultados.

MATERIAL Y METODOS

Para |la realizacién del estudio se recogi6 la infor-
macion revisando las historias clinicas de 251 pacien-
tes que se sometieron a puncion folicular para alguna
de las técnicas (FIV o ICSI) en el afio 2001 en la
Unidad de Reproduccion del H.U. “Virgen de las
Nieves’ de Granada.

L as pacientes que eran sometidas a técnicas de re-
produccion asistida tenian entre 18-38 afios de edad y
lo hacian por diferentes causas (esterilidad primaria
sin causa aparente, factor endocrino, factor masculi-
no, etc.).

Se fij6 la atencion en los registros de parametros
gue pueden considerarse criticos segun las recomen-
daciones de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (4). EI cumplimiento de parametros deno-
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minados como criticos son agquellos que representan
aspectos graves por incumplimientos legales, actua-
ciones de riesgo para los pacientes o bien conductas
deshonestas o desleales. Estos parametros criticos,
previamente se habian establecido como obligatorios
en nuestro programa de FIV/ICSI y son los siguien-
tes: 1) registro de serologias de rubéola en |a paciente
y de LUES, VIH, VHB y VHC en ambos miembros
de la pareja; 2) realizacion de al menos un semino-
grama al vardn, salvo que se hiciera uso de semen de
donante, en nuestro laboratorio; 3) nivel de estradiol
sérico y numero y tamafio de folicul os observados
ecogréaficamente el dia de la administracion de la
hCG; 4) realizacién de un cariotipo que sblo se valo-
ré si latécnicaa aplicar era|CSl, ya que no es un pa-
rémetro considerado obligatorio a pacientes que se
someten a FIV; 5) presencia de un Consentimiento
Informado, donde se describen las caracteristicas y
riesgos de la técnicay la posibilidad de modificacion
del diagndstico y tratamiento durante la permanencia
en lalistade espera; 6) y si éste Ultimo estaba debida-
mente cumplimentado, es decir, firmado por ambos
miembros de la pareja’y completados todos los apar-
tados correspondientes de datos personales.

También se analizé la relacion existente entre el
grado de cumplimiento de dichos registros y el nivel
de actividad llevada en nuestro centro. Este nivel de
actividad se midié revisando el nimero de punciones
Ilevadas a cabo el mes anterior ala punciény se
agrupo en tres niveles: bajo; si hubo menos de 15
punciones, medio; si hubo entre 15y 20 punciones y
alto; si hubo mas de 20 punciones en un mismo mes.

Se hizo ademés una revision de ciertos parametros
de carécter no critico pero no menos importantes como
gue las anotaciones de las historias clinicas fueran rea-
lizadas por personal cualificado y fueran legibles, y
también que estuvieran adecuadamente archivadas.

Larevision de las historias se realiz6 en el dia de
la administracion de la hCG dentro del tratamiento de
Desarrollo Folicular Mdltiple. El método estadistico
utilizado fue el Test de x=

RESULTADOS

De las 251 parejas con las que se realizé e estudio:
164 fueron sometidas a ICSI y 87 a FIV. Tras andizar
cada uno de los criterios se observa, como se muestra
en la Tabla 1, que un 97% de las parejas presentaban
completo e registro de serologias, un 86% presentaban
al menos un seminograma realizado en nuestro labora-
torio, en el 98% de las historias se habia registrado €l
nivel de estradiol sérico, el nimero de foliculosy € ta-
mafio en milimetros de los mismos, un 51,8% de las

parejas sometidas a | CSl presentaban realizados |os ca-
riotipos y un 90% de las historias contenian el
Consentimiento Informado firmado (aunque solo el
20,3% lo presentaban correctamente cumplimentado).
Tan sblo dos criterios obtienen un cumplimiento infe-
rior al 80%. Estos fueron: cariotipo y consentimiento
informado debidamente cumplimentado.

Tablal
Porcentaje de historias con cada parametro registrado /
Grado de Cumplimiento

Paré&metro registrado Grado de cumplimiento

Serologias (rubéola, Lues, VIH,

VHB y VHC) 97,6%
Minimo un seminograma en

nuestro centro 86%
[E2] sérico, n° foliculosy tamafio

(diahCG) 98%
Cariotipos (solo ICSI) 51,8%

Consentimiento Informado en la
historiaclinica 90%

C.I. debidamente cumplimentado 20,3%

Se comprob6 un menor, aunque no estadistica-
mente significativo (P=0,07) porcentaje de historias
clinicas con todos los parametros criticos registrados
(Cumplimento Global) en pacientes de ICSI que de
FIV (7,9% vs 16,1%). Ademas, como se muestra en
lafigura 1, se observa una relacion indirecta entre el
grado de actividad asistencial y el incumplimiento
global de estos registros.

Se observé que las anotaciones efectuadas en las
historias clinicas eran realizadas (en mas del 95% de
los casos) por personal cualificado y competente,
siendo legibles y con fecha e identificacion del autor.
Ademas, las historias clinicas de |os pacientes esta-
ban adecuadamente archivadas en un 89% de los ca-
sos, permitiendo su localizacién nominal y estando su
acceso y custodiarestringida al personal autorizado.

DISCUSION

En la historia clinica de una pareja sometida a téc-
nicas de reproduccion asistida se registra la informa-
cion generada durante la préctica asistencial, con el
objetivo de facilitar la asistencia (5). La evaluacién
del registro de parametros criticos establecidos, nos
permite valorar los resultados y establecer acciones
correctoras y/o preventivas oportunas.

El método escogido se basa en €l registro de seis
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indicadores considerados criticos segun las recomen-
daciones de la Sociedad Espafiola de Ginecologia 'y
Obstetricia (4). El nivel de cumplimiento global de los
registros de la historia clinica observado en nuestro es-
tudio es escaso y similar al descrito en otros ambitos
sanitarios; como en atencion primaria (10-20%) (5, 6),
existiendo mucho margen de mejora en este aspecto de
la calidad asistencial. De igual manera, el nivel de
cumplimiento individual observado para cada parame-
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Relacion entre el grado de cumplimiento global y la carga
asistencial el mesanterior ala puncion (p<0.05)

tro analizado es parecido a de estudios similares como
en el control del embarazo (65-95%) (7).

Como se muestra la Tabla 1, el grado de cumpli-
miento en los niveles de estradiol, nimero de folicu-
losy tamarfio el dia de lahCG es del 98%. Esto refleja
un buen control de la estimulacion a nuestras pacien-
tes, siendo importante resaltar que este alto grado de
cumplimiento se da a pesar de ser varios los gineco-
logos en nuestra unidad que realizan esta funcion, lo
gue indica una adecuada coordinacién.

Por otra parte, €l bajo grado de cumplimiento en la
presencia en la historia clinica del cariotipo realizado al
varon en pargjas sometidas a |CSl, tan solo del 51,8%,
es debido quiza al elevado tiempo de respuesta por par-
te del laboratorio de citogenética en nuestro hospital (2-
4 meses), 1o que nos obliga ainiciar los ciclos antes de
disponer de dicho informe, con el objeto de agilizar la
lista de espera. La falta de este registro es la causa de
gue hayamos observado un menor aunque no estadisti-
camente significativo grado de cumplimiento en las
historias de pacientes de ICS| que de FIV

Que el grado de cumplimiento del consentimiento
informado bien cumplimentado sea tan sélo del 20,3%
se debe a que en la mayoria de los casos la pareja no
ha rellenado el apartado donde se indica el nimero de
embriones a transferir. Podriamos pensar que dicho
apartado se deja en blanco con la intencion de tomar
esta decision €l dia de la transferencia, en funcion del
ndmero, calidad de los embriones obtenidos y edad de
la paciente, con €l consgjo del ginecélogo y el embrié-

logo. No obstante, creemos que cuando una pareja fir-
ma el consentimiento informado no deben dejar aspec-
tos pendientes, pues esta préactica puede conducir a
posteriores problemas legales. Por todo esto seria reco-
mendable que dado que dicho punto no se rellena ade-
cuadamente, se anule del consentimiento informado y
se desglose el consentimiento informado de FIV en
dos: uno parala puncién folicular y fecundacion y otro
para el proceso de latransferencia embrionaria.

La relacion inversa, observada por nosotros, entre
el grado de cumplimentacion y carga asistencial el
mes anterior nos indica que un factor decisivo en la
calidad asistencial es el nivel de actividad que se rea-
liza. De aqui la importancia de adecuar |0s recursos
tanto humanos como fisicos a la actividad que vamos
arealizar, es decir, buscar la“dimension éptima’ para
nuestro servicio asistencial (8).

Se puede concluir que el grado de cumplimiento
de los registros en nuestra Unidad durante el afo
2001 fue similar a de otros ambitos sanitarios. Del
mismo modo, probablemente no todos los indicadores
tengan igual validez para los resultados finales del
programa, pero pueden suponer un punto de orienta-
cion méas o menos relevante sobre la calidad de nues-
tra asistencia. En funcion de estos resultados creemos
necesario establecer una serie de medidas que permi-
tan una mejora continua de nuestra calidad asistencial
como: realizacién de sesiones clinicas que sirvan de
recordatorio y adecuacion de las hojas de registro y
consentimiento informado.
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