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RESUMEN

Introduccion: el liquido seminal es la combinacidon de liquido de la prdstata y otras
glandulas sexuales que permiten el transporte del esperma durante la eyaculacion.
Contiene azucar como fuente principal de energia. Su composicidon es relevante
porque puede dar indicios de problemas de salud o de infertilidad, por lo que su
estudio en el laboratorio clinico o de andrologia debe garantizar un resultado confiable
mediante el empleo de métodos estandarizados.

Objetivo: evaluar la calidad de la determinacion de la concentracion espermatica en
la prueba de espermatobioscopia directa en los laboratorios clinicos de acuerdo al
Manual de la Organizacion Mundial de la Salud para el andlisis y el procesamiento del
semen humano.

Métodos: se realizd una investigacion de tipo observacional, descriptivo, longitudinal
y prospectivo en 23 laboratorios clinicos entre septiembre de 2017 y mayo de 2018
con riesgo minimo, nivel II y de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion en Salud.

Resultados: diversas condiciones ponen de manifiesto la deficiencia en el analisis de
la concentracién espermatica: falta de capacitacion (65,2%), de instructivos (60,9%),
de procedimientos (69,6%), de calibracion de equipos de medicién y de apoyo, como
pipetas automaticas (69,6%). Las pruebas de Spearman (rs=0,753402; NC:95%;
rs<0,05) y Kendal Tau (t=0,707696; NC:95%; t<0,05) no fueron significativas para
el tiempo de funcionamiento de los laboratorios clinicos y las pruebas de Mann-
Whitney y Kruskal-Wallis mostraron diferencias significativas (U: p=0,037887;
NC=95%; p<0,05/KW: p=0,000000; NC=95%; p<0,05) respecto a las lecturas de la
concentracidon espermatica.

Conclusiones: mas del 60% de los laboratorios carecen de un proceso adecuado
para el andlisis del liquido seminal.

Palabras clave: concentracién espermatica; analisis de semen; andrologia; estudio
de evaluacién

ABSTRACT

Introduction: seminal fluid is the combination of fluid from the prostate and other
sex glands that allows the transport of sperm during ejaculation. It contains sugar as
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the main source of energy. Its composition is relevant because it can give indications
of health problems or infertility, so its study in the clinical or andrology laboratory
must guarantee a reliable result through the use of standardized methods.

Objective: to evaluate the quality of sperm concentration determination in the direct
spermatobioscopy test in clinical laboratories according to the World Health
Organization Manual for the analysis and processing of human semen.

Methods: an observational, descriptive, longitudinal and prospective research was
conducted in 23 clinical laboratories between September 2017 and May 2018 with
minimal risk, level II and in accordance with the Regulations of the General Health
Law on Health Research.

Results: several conditions highlight the deficiency in sperm concentration analysis:
lack of capacitation (65.2%), lack of instructions (60.9%), lack of procedures
(69.6%), lack of calibration of measuring and support equipment, such as automatic
pipettes (69.6%). Spearman (rs=0.753402; NC:95%; rs<0.05) and Kendal Tau
(t=0.707696; NC:95%; t<0.05) tests were not significant for clinical laboratory
operating time, and Mann-Whitney and Kruskal-Wallis tests showed significant
differences (U: p=0.037887; NC=95%; p<0.05/KW: p=0.000000; NC=95%; p<0.05)
with respect to sperm concentration readings.

Conclusions: more than 60% of the laboratories lack an adequate process for
seminal fluid analysis.

Key words: sperm concentration; semen analysis; andrology; evaluation study

INTRODUCCION

El semen humano es el conjunto de espermatozoides y sustancias fluidas que
se producen en el aparato genital masculino y que resultan en un liquido
viscoso y blanquecino que es expulsado durante la eyaculacion. Su estudio es
el examen médico mas importante para el varén porque podria proporcionarle
resultados acerca de su estado de salud reproductiva o de enfermedad de los
organos genitales; el examen del liquido seminal es el estudio de la calidad de
la muestra de esperma.!?3% Algunos autores han realizado estudios para
relacionar la edad con la calidad del semen, pero han encontrado pocas
tendencias relacionadas.®®® La realizacién de estos estudios no se encuentra
estandarizada y sus resultados son informados por los laboratorios clinicos en
diversas formas, lo que complica la interpretaciéon de un diagnéstico adecuado
por el médico especialista y a su vez dificulta la realizacién de una evaluacién
externa de la calidad al referirse diferentes resultados de una misma
muestra.””’® La concentracidon espermdtica es el nUmero total de
espermatozoides en el eyaculado y es medida durante la evaluacion del
semen; su recuento se realiza en la cadmara de Neubauer de manera
convencional. La base principal del analisis consiste en la preparacion del
diluyente y las diluciones que deben efectuarse para la correcta preparacién de
la muestra.” Aunado a esto pueden realizarse diversas determinaciones con la
finalidad de realizar un anadlisis de la fertilidad masculina; la recogida de
muestra debe guardar las mismas condiciones de calidad para todos los
procedimientos.(®10:11/12)

Por naturaleza la espermatobioscopia es subjetiva porque la falta de
estandarizacion de la técnica, traducida como la necesidad de ajustar a un
estandar, la hace inexacta e inestable y se encuentra acompafnada de una
amplia variacién entre los laboratorios clinicos que la practican, lo que tiene
como consecuencia mucha imprecision en los resultados obtenidos,
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principalmente en la concentracién espermatica. Todo esto origina una
pregunta: ¢Es la determinacion de la concentracidén espermatica una fase
controlada de la espermatobioscopia en los laboratorios clinicos?(%7)

En México existen laboratorios clinicos especializados en andrologia,
pertenecientes a hospitales publicos y privados, que realizan espermogramas o
semiogramas de rutina; sin embargo, la falta de reproducibilidad entre
laboratorios, aun dentro de la misma ciudad, resulta evidente. Al
estandarizarse el analisis de semen humano, de acuerdo al Manual de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se obtendrian resultados precisos y
con menor margen de error que darian como resultado un mejor diagndstico y
un mejor tratamiento al paciente, lo que redunda en una correcta atencién
integral a la pareja. Aunado a lo anterior, el estudio especializado del liquido
seminal en parejas que requieren una atencion integral refuerza la necesidad
de contar con personal especializado en el area, maxime cuando se utilizan
procedimientos que no estan establecidos como tales en todos los laboratorios
clinicos y que, de contar con ellos, existiria la oportunidad de incrementar el
conocimiento sobre la fisiopatologia de la infertilidad, como sucede en algunos
casos. (%1314

Esta investigacidon tiene como objetivo evaluar la calidad de la determinacién
de la concentracidon espermatica en la prueba de espermatobioscopia directa
en los laboratorios clinicos de acuerdo al Manual de la OMS para el analisis y el
procesamiento del semen humano.

METODOS

Se realizé una investigacién con riesgo minimo, nivel II, de acuerdo con el
Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion en salud y de tipo observacional, descriptivo, longitudinal y
prospectivo en el periodo comprendido de septiembre de 2017 a mayo de
2018. Se analizaron los resultados de 23 laboratorios clinicos, 21 privados y 2
institucionales, que aceptaron la invitacion y firmaron el consentimiento
informado y la clausula de confidencialidad y que contaban con aviso de
funcionamiento y de responsable sanitario de conformidad con la Ley General
de Salud y su reglamento. Se revisaron los procedimientos escritos desde las
areas de recepcion hasta el area operativa y se entregd a cada laboratorio una
muestra de liquido seminal previamente valorada. Se realizaron dos
determinaciones de la concentracion espermatica, se observaron los
procedimientos de cada operador y se registraron las observaciones. Para el
analisis estadistico se elabord una tabla de distribucién de frecuencias, se
calcularon los por cientos y se aplicaron las pruebas de normalidad, la de
Mann-Whitney para determinar la diferencia significativa entre las lecturas
obtenidas, la de Kruskal-Wallis para la comparacion de promedios en datos
asimétricos, la de correlaciéon de Spearman para variables cuantitativas y la de
Kendal-Tau para variables en escala ordinal, asi como graficos de barras,
pastel y tendencia. Se analizaron el tiempo de funcionamiento de cada
laboratorio, la capacitacion del personal y de instructivos y los procedimientos
escritos, la calibracidon de instrumentos de medicién y la validacién de la
prueba de concentracién espermatica y se establecid la hipdtesis de que el
60% de los laboratorios clinicos no realiza la determinacidn de la concentracién
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espermatica bajo un indicador o estandar de calidad aceptado de acuerdo con
los lineamientos de la OMS descritos en la 5a Edicion del Manual de
Laboratorio para el examen y el procesamiento del semen humano.(!>16:17:18:19)

RESULTADOS

El tiempo de funcionamiento de los laboratorios clinicos va de uno a 15 afos,
con una mediana de seis ahos. El 8,7% tiene un ano de funcionamiento, en
tanto el 21,6% corresponde a laboratorios con igual o mas de 10 anos de
actividad (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucién de las frecuencias para el tiempo de funcionamiento
de los laboratorios clinicos

Frecuencia Por cientos

Anos Frecuencia Por cientos

acumulada acumulados
1 2 2 8,7 8,7
2 4 6 17,4 26,1
4 1 7 4,3 30,4
5 3 10 13,0 43,5
6 3 13 13,0 56,5
7 1 14 4,3 60,9
8 2 16 8,7 69,6
9 2 18 9,0 78,3
10 2 20 8,7 87,0
11 1 21 4,3 91,3
13 1 22 4,3 95,7
15 1 23 4,3 100

El 65,2% del personal no esta capacitado para desarrollar la prueba (Figura 1).

16

65.2%

14

12

10

34.8%

Personal Capacitado Personal No Capacitado

Figura 1. Capacitacion del personal

Faltan instructivos (60,9%) y procedimientos escritos (69,6%) -Figuras 2 y 3-.
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Figura 2. Existencia de instructivos
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Figura 3. Existencia de procedimientos

La calibracidon de pipetas esta validada en el 30,4% (Figura 4).

Las pruebas de Spearman (rs=0,753402; NC:95%; rs<0,05) y Kendal Tau
(t=0,707696; NC:95%; t<0,05) no fueron significativas para los afos de
funcionamiento respecto al resultado de la prueba, es decir, los hallazgos son
los mismos con uno a 15 afios de funcionamiento. Las pruebas de Mann-
Whitney y Kruskal-Wallis mostraron diferencias significativas respecto a las
lecturas de la concentracidon espermatica, es decir, la lectura inicial y la final no
fueron aproximadas para el mismo laboratorio que realizé la determinacion de
la concentracidon espermatica (Figura 5).
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Figura 4. Calibracion de pipetas
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Figura 5. Comparacion de promedios
DISCUSION

Pocos estudios han sido desarrollados para determinar la reproducibilidad y la
estandarizacion de la determinacion de la concentraciéon espermatica en los
laboratorios clinicos, lo que se traduce en la necesidad de implementar
métodos estandarizados, como lo establece el Manual de la OMS, para evitar la
incertidumbre y un tratamiento inadecuado en el paciente o la pareja (hasta
2014 la infertilidad afectaba aproximadamente al 15% de las parejas en edad
reproductiva). Los avances tecnoldgicos en el area de la reproduccidn no
pueden ir separados de la estandarizacion de los procedimientos analiticos
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porque la calidad forma parte de la piedra angular que permitira un resultado
confiable. El disefo aplicado tiene como base la importancia que presenta
realizar la investigacién en condiciones de rutina en los laboratorios clinicos
pues notificar sobre el procedimiento ocasionaria que el personal desarrollara
un trabajo en condiciones dptimas, lo que regularmente no sucede en éstos,
aparte de que antes de realizar una comparacion interlaboratorios es
conveniente identificar el nivel de especializacion de forma individual.
Relevante hubiera sido la aplicacion del indice Kappa con la finalidad de
reconocer una fuente de error en la variabilidad entre varios operadores; sin
embargo, la prueba es realizada solamente en un turno y por el mismo
operador. Lamentablemente no existe punto de comparacion porgue no existen
investigaciones en el medio que reflejen la calidad del analisis.

CONCLUSIONES

En la presente investigacion se identific6 que la determinacion de la
concentracion espermatica no es aplicada de manera eficiente en la mayoria de
los laboratorios clinicos debido a la falta de capacitacién del personal operativo,
lo que origina un resultado deficiente, falta de procedimientos escritos que
permitan el conocimiento global y la importancia de la prueba, material
adecuado y subjetividad en la interpretacién. En general, la falta de un proceso
que permita las adecuadas aplicacién, valoraciéon e interpretacion de un
procedimiento ocasionara un resultado ineficiente, principalmente en la fase
analitica, lo que puede originar confusién en el tratamiento de la reproduccién
masculina al transformarse subjetivamente por falta de estandarizacidon de la
técnica al hacerlo inexacto e inestable. El estudio permitié identificar que mas
del 60% de los laboratorios carecen de un proceso adecuado para el analisis
del liquido seminal. La espermatobioscopia se ha convertido en un examen
mas de laboratorio y no por eso su calidad debe ser sacrificada. Debe
considerarse no soélo la fase pre-examen del control de calidad, sino la fase
examen, en la que es indispensable el uso de materiales y equipos de medicién
y apoyo calibrados, asi como una capacitacién constante y especifica del
personal involucrado en su determinacién.

RECOMENDACION

Es fundamental que el personal de laboratorio que se encarga del analisis de
semen participe en programas de educacion continua y que en los laboratorios
se desarrollen programas de evaluacion externa de la calidad para minimizar
las fallas que existen desde la recoleccién de la muestra hasta la entrega del
informe final, lo que incluye instructivos y procedimientos adecuados y un
sistema de gestién de calidad acorde con la estructura de la organizacion. Para
ello, y como parte de los compromisos contraidos, se proporciond asesoria
técnica para la estandarizacién de la prueba y la capacitacién al personal
operativo.
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