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RESUMEN

Pregunta de estudio: ;Cual es la frecuencia
y tipo de eventos adversos en un laboratorio
de FIV?

Respuesta resumida: Nuestros resultados
proporcionan mas informacion sobre el
origen de los errores en los laboratorios
de FIV, indicando que son poco
frecuentes y se asocian principalmente a
errores humanos y de comunicacion. La
coincidencia de nuestros datos con otros
informes publicados sugiere que nuestros
resultados podrian ser Tutiles para que
otros embridlogos y médicos anticipen y
minimicen los riesgos.

Lo que ya se sabe: Los errores forman parte
de los efectos naturales secundarios de todas
las actividades humanas. La complejidad
de los laboratorios de reproduccion
asistida (RA) hace que ninglin embridlogo,
independientemente de sus capacidades,
experiencia y calificaciones, esté exento de
cometerlos.

Diseiio del estudio:  Descriptivo,
retrospectivo, observacional.
Materiales y  Métodos:  Analisis

retrospectivo de todos los eventos adversos

ABSTRACT

Study question: What is the frequency
and type of adverse events in an IVF
laboratory?

Summary answer: Our results provide
more information on the origin of non-
conformances in IVF laboratories,
indicating that they are rare and are
mainly associated with human and
communication errors. The coincidence
of our data with other published reports
suggests that our results could be useful
for other embryologists and clinicians to
anticipate and minimize risks.

What is already known: Errors are part of
the natural secondary effects of all human
activities. The complexity of assisted
reproduction (AR) laboratories means that
no embryologist, regardless of his or her
abilities, experience and qualifications, is
exempt from committing them.

Study design: Descriptive, retrospective,
observational.

Materials and Methods: Retrospective
analysis of all adverse events in our
database between January 2012 and
December 2018. The 29,357 procedures
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en nuestra base de datos entre enero de
2012 y diciembre de 2018. Los 29.357
procedimientos realizados en este periodo
comprendieron la extraccion de ovocitos,
transferencias de embriones frescos y
congelados,  vitrificaciones, estudios
genéticos preimplantacionales y practicas
de andrologia.

Resultados: Se documentaron 64 eventos
adversos durante el periodo de estudio.
El 99,78% de los procedimientos no
presentaron eventos adversos. El 50,00
% (32/64) fueron errores minimos, 18,75
% (12/64) moderados, 31,25 % (20/64)
importantes, sin que se hayan ocurrido
errores graves. Observamos que el 43,75
% (28/64) de los eventos adversos se
debieron a errores humanos, 29,69 %
(19/64) a problemas de comunicacion,
15,63 % (10/64) a fallas en equipos o
suministros, 7,81 % (5/64) a problemas
o quejas de los pacientes y 3,13 % (2/64)
fueron por motivos ajenos al laboratorio.
El laboratorio de embriologia fue el lugar
donde ocurrieron el 53,13 % (34/64) de los
errores, el 31,25% (20/64) tuvieron lugar
en la unidad de criopreservacion, el 12,50
% (8/64) en el sector de andrologia, 1,56 %
(1/64) en el laboratorio de PGT y 1,56 %
(1/64) fueron externos al laboratorio.
Limitaciones del estudio: Analisis de
eventos adversos en un solo Centro.
Implicancias de los hallazgos: A pesar
de los complejos procedimientos que
normalmente se realizan en un laboratorio
de reproduccion asistida (RA) y el énfasis
puesto en las medidas de control de calidad,
los informes y analisis de los errores en el
entorno de la RA son escasos.

Palabras clave: control de calidad, gestion
de riesgos, administracion de personal,
37 reproduccion asistida.
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performed in this period included oocyte
retrieval, fresh and frozen embryo
transfers, vitrifications, preimplantation
genetic studies and andrology practices.
Main results:The 29,357 procedures
performed in this period included oocyte
extraction, fresh and frozen embryo
transfers, Vvitrifications, preimplantation
genetic testing (PGT) and andrology
practices. A total of 64 nonconformances
were documented during the study period.
99.78% of procedures did not present non-
conformances. When we analyzed them
according to their impact, 50.00 % (32/64)
were minimal errors, 18.75 % (12/64)
moderate, 31.25 % (20/64) significant,
without major errors having occurred.
43.75 % (28/64) of nonconformances were
due to human error, 29.69 % (19/64) to
communication problems, 15.63 % (10/64)
to equipment or supplies failures, 7.81
% (5/64) to problems or complaints from
patients and 3.13 % (2/64) were due to
external factors. 53.13 % (34/64) of errors
occurred in the embryology laboratory
was, while 31.25% (20/64) took place in
the cryopreservation unit, 12.50 % (8/64)
in the andrology sector, 1.56 % (1/64) in
the PGT laboratory and 1.56 % (1/64)
were external to the laboratory.
Limitations: Analysis of adverse events in
a single Center.

Wider implications of the findings:
Despite the complex procedures typically
performed in an assisted reproduction
(AR) laboratory and the emphasis placed
on quality control measures, reporting and
analysis of errors in the AR environment is
lacking on literature evidence.

Key words: control de calidad, gestion de
riesgos, administracion de personal,
37 reproduccion asistida.
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Introduccion
Los errores forman parte de los efectos

naturales secundarios de todas las activi-
dades humanas. La complejidad de los la-
boratorios de reproduccion asistida (RA)
hace que ningtin embridlogo, independien-
temente de sus capacidades, experiencia y
calificaciones, esté exento de cometerlos.
Nadie es ajeno al error y que éstos suce-
dan es s6lo una cuestion de tiempo. Mas
aun, es bastante probable que el desenca-
denante de la falla vuelva a aparecer. Seria
mejor que en este tipo de situaciones se
tomen todas las precauciones disponibles
para que la posibilidad de cometer errores
disminuya, y que cuando inevitablemente
sucedan sea por una razon de fuerza ma-
yor y no debido a nuestra impericia.

Para minimizar las posibilidades de
error es indispensable conocer y controlar
los riesgos que puedan amenazar la segu-
ridad de un laboratorio. Para hacerlo, au-
tores y sociedades recomiendan seguir los
siguientes pasos!?:

1. Identificar los puntos débiles.

2.Responder a la pregunta ;Qué puedo ha-
cer para prevenir errores?

3. Responder a la pregunta ;Qué voy a ha-
cer si igualmente ocurren?

Los puntos débiles en el flujo de trabajo
del laboratorio pueden identificarse al ana-
lizar los eventos adversos que suceden en
¢l. Estos eventos adversos pueden ser cla-
sificados para tratar de entender sus causas
ultimas, y asi remontarnos a nuestro punto
débil. Sakkas y col.’ proponen las siguien-
tes categorias de analisis para los errores
en el laboratorio de RA:

1. Un error minimo es aquel problema
que no disminuye considerablemente
la probabilidad de éxito de un ciclo de
RA. Por ejemplo, un error al anotar el
numero de ovocitos captados.

2. Un error moderado es aquel que afecta
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de forma negativa a un ciclo de RA,
pero no hasta el punto de que ese ciclo
se pierda o se vea seriamente compro-
metido. Por ejemplo, una distraccion
que haga prolongar el tiempo de deshi-
dratacion durante una vitrificacion.

3. Un error importante sucede cuando se
pierde o se ve seriamente comprometi-
do un ciclo o futuro ciclo de desconge-
lacion debido a la pérdida o incorrecta
manipulacion de la mayoria de los ga-
metos o embriones, o cuando ocurre
una desviacion aislada pero significati-
va del protocolo, afectando a multiples
pacientes. Por ejemplo, una denudacion
de cumulus con una pipeta inadecuada
que provoca la lisis del 50% de los ovo-
citos.

4. Los errores graves son problemas sis-
témicos (es decir, que perturban a la
totalidad del sistema) y que afectan de
manera significativa a multiples pa-
cientes en un periodo de tiempo dado.
Ejemplos: descongelacion de todas las
muestras conservadas en un tanque que
ha perdido su contenido de nitrogeno li-
quido, confundir identidades de semen,
ovocitos o embriones, transferencia de
embriones equivocados, perder mues-
tras del crio-banco.

El Codigo de Practicas y Directivas de
la Autoridad en Fertilizacion y Embrio-
logia Humanas del Reino Unido* define
seis areas claves susceptibles de suftir lo
que esta oficina gubernamental denomina
como “eventos adversos”:

1. Identificacion incorrecta de gametos y
embriones.

2. errores en los consentimientos.

3. Daflo o pérdida de gametos y embrio-
nes.

4. Contaminacion cruzada de gametos,
embriones o pacientes.

5. Embarazo multiple.
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6. Informacion incorrecta o incompleta
sobre donantes.

El area de criopreservacion es especial-
mente sensible a errores®. Tomlinson® se
dedico especialmente a este tema, sefalan-
do que esta area presenta varios riesgos a
considerar, principalmente los siguientes:
1. Dafio al personal.

2. Pérdida de muestras.

3. Errores en la identidad de las muestras.

4. Descongelacion prematura por errores
de comunicacion.

5. Transmision de enfermedades infeccio-
sas.

En el mismo trabajo se encuentra una
tabla asignando valores arbitrarios para la
gravedad de la consecuencia de los errores
y para la probabilidad de que éstos ocurran
(Tabla 1).

Multiplicando la gravedad de la conse-
cuencia por la probabilidad de ocurrencia
de la misma, Tomlinson construyd una
escala numérica para indicar cuanto debe-
mos preocuparnos por prevenir cada error,
asignandoles un orden de prioridades. La
consecuencia de una falla en los detecto-
res de nivel de oxigeno ambiental puede
conducir a un accidente fatal multiple de-
bido a muerte por asfixia (consecuencia
de gravedad de valor 5), pero su proba-
bilidad de ocurrencia es muy baja (valor
1). El dafio por quemaduras con nitrégeno
liquido sobre piel y ojos es un evento con

una consecuencia seria (consecuencia de
gravedad de valor 2) y de alta probabili-
dad de ocurrencia (valor 4), por lo cual de-
beria ser considerado con un grado mayor
de cuidado y atencion. Este sistema puede
ser aplicado a otras areas de trabajo dentro
del laboratorio de reproduccion asistida.
Diferentes laboratorios se beneficiarian
ampliamente tras realizar sus propias eva-
luaciones de posibles incidentes y sus pro-
babilidades de ocurrencia. Conocer qué es
lo que puede ir mal y qué es recomendable
hacer para prevenirlo, son sinéonimos. Te-
ner un correcto registro de los accidentes,
los errores, las fallas en la comunicacion,
las quejas, los eventos adversos y la ocu-
rrencia de situaciones fuera de lo habitual
puede resultar tedioso o parecer inutil,
pero la recompensa de la perseverancia en
anotar es aprender a evitar accidentes.

A pesar de los complejos procedimientos
que normalmente se realizan en un labora-
torio de RA y el énfasis puesto en las me-
didas de control de calidad, los informes
y andlisis de los errores en este contexto
son llamativamente escasos’. Las instan-
cias de incumplimiento a los protocolos
de trabajo establecidos en una estructura
sanitaria se denominan en inglés como
“non-conformances”, “nonfulfillments of
a requirement” o “‘non-compliance to pro-
tocol”. Estos términos indican, en resumi-
das cuentas, el momento en que se actud

Tabla 1. Consecuencia y probabilidad de ocurrencia de los errores. Adaptado de Tomlinson y col.
(2015)°

CONSECUENCIA PROBABILIDAD

Despreciable 0 Imposible o]
Menor 1 Raro 1
Serio 2 Improbable 2
Importante 3 Posible 3
Fatal 4 Probable 4
Fatal maltiple 5 Seguro 5
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sin ajustarse al protocolo, lo cual condujo
a cometer errores.

El objetivo del presente trabajo fue con-
tabilizar y clasificar las instancias de in-
cumplimiento a los protocolos de trabajo
segun su impacto, categoria y area de ocu-
rrencia que se sucedieron en Pregna Medi-
cina Reproductiva (PMA) (Buenos Aires,
Argentina) en un periodo de tiempo.

Materiales y métodos

En el afio 2019 se analizaron en Pregna
Medicina Reproductiva (PMR) todos los
incumplimientos a los protocolos de tra-
bajo que sucedieron entre enero de 2012 y
diciembre de 2018. Se definié como “pro-
cedimientos” a las captaciones de ovoci-
tos, las practicas habituales de FIV, ICSI
y cultivo embrionario, las transferencias
de embriones frescos y descongelados, las
vitrificaciones, las biopsias embrionarias
para PGT y las practicas del laboratorio de
Andrologia.

Los errores detectados fueron clasifica-
dos y registrados segtin 4 grados de impacto
(minimos, moderados, importantes y gra-
ves), 6 areas de ocurrencia (comunicacion,
factores externos, instalaciones (edilicias),
equipos y suministros, factor humano, pro-
blemas o quejas de pacientes ) y 5 sectores
de ocurrencia (laboratorios de embriolo-
gia, criopreservacion, andrologia, genética
-biopsias embrionarias para estudios gené-
ticos preimplantatorios, PGT en su sigla en
inglés- y por causas externas a nuestros la-
boratorios). Los grados de impacto y areas
de ocurrencia fueron utilizados siguiendo

el criterio establecido por Sakkas y col.’.
No se tomaron datos referidos a los errores
ocurridos en documentos y registros ni en
los controles de calidad y estadistica.

Resultados

El resultado del analisis de nuestra base
de datos indic6 que en 7 afios de trabajo se
realizaron 29.357 procedimientos, duran-
te los cuales se documentaron 64 eventos
adversos. Al realizar el analisis segin su
impacto, se observo que el 50,00% de los
eventos adversos fueron minimos (32/64),
el 18,75% (12/64) moderados y el 31,25%
(20/64) importantes, sin reportarse errores
graves (Tabla 2).

El 43,75% (28/64) de los eventos ad-
versos reportados se debieron a errores
humanos, un 29,69% (19/64) a problemas
de comunicacion, 15,63% (10/64) a fallas
en equipos o suministros, 7,81% (5/64) a
problemas o quejas de pacientes y 3,13%
(2/64) a causas externas. No se informaron
eventos adversos ocurridos en instalacio-
nes, documentos y registros o controles de
calidad (Tabla 3).

El laboratorio de embriologia fue el sitio
donde ocurrieron el 53,13% (34/64) de los
errores, mientras que el 31,25% (20/64) de
ellos ocurrieron en la unidad de criopreser-
vacion y almacenamiento de muestras, el
12,50% (8/64) en el sector de andrologia,
1,56 % en el laboratorio de PGT (1/64) y
1,56% (1/64) fueron externos (o sea, en
otro laboratorio con alguna muestra biolo-
gica criopreservada enviada o recibida por
PMR) (Tabla 4).

Tabla 2. Eventos adversos clasificados segtin su impacto.

Impacto

Minimo

Moderado

Importante

Grave o severo

% ™)
50,00 (32/64)
18,75 (12/64)
31,25 (20/64)
0 (0/64)
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Tabla 3. Eventos adversos clasificados segln su area de ocurrencia.

Categoria % o)
Errores humanos 43,75 (28/64)
Problemas de comunicacién 29,69 (19/64)
Fallas en equipos o suministros 15,63 (10/64)
Quejas de pacientes 7,81 (5/64)
Causas externas 3,13 (2/64)
Problemas en las instalaciones 0 (0/64)

Tabla 4. Errores segiin el sector de ocurrencia.

Sector donde ocurri6 el error % (0\))
Embriologia 53,13 (34/64)
Criopreservacion 31,25 (20/64)
Andrologia 12,50 (8/64)
PGT 1,56  (1/64)
Externo 1,56 (1/64)

Si se consideran sélo los errores mode-
rados e importantes, la tasa de incumpli-
mientos fue de 1 por cada 917 procedi-
mientos (0,11%) y de 1 de por cada 399
ciclos (0,25%) (siendo “ciclos” las recu-
peraciones de ovocitos y las transferencias
de embriones congelados). Esto significa
que en el 99,89 % de los procedimientos y
en el 99,75% de los ciclos en que se inter-
vino, no se cometieron errores.

Discusion

Al igual que lo observado en otros cam-
pos de la medicina o en otras actividades
humanas tales como la aviaciéon comer-
cial, los pocos informes en RA con que
contamos indican que la mayoria de los
errores son de origen humano y de comu-
nicacion. Cabe destacar que se han escrito
numerosos libros, articulos de revisién y
editoriales sobre como ordenar el trabajo
en un laboratorio minimizando las proba-
bilidades de caer en errores. No obstante,
es sorprendente la escasez de articulos pu-
blicados que presenten tasas de ocurren-
cia de incumplimiento a los protocolos de
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trabajo en ambientes clinicos reales. Mas
de estos informes serian beneficiosos para
el campo de la RA en su conjunto. Com-
partir y discutir dificultades encontradas
en la organizacién y ejecucion del traba-
jo diario es una herramienta fundamental
para aumentar la eficiencia y eficacia del
laboratorio. Adicionalmente, sin estudios
como el presente, que compilen la tasa de
incumplimientos sobre un gran numero de
procedimientos, un director de laborato-
rio puede encontrarse en la extrafia situa-
cion de no saber si estd operando dentro
de parametros de ocurrencia de errores
aceptables. Los resultados de este estudio
retrospectivo de 7 afios de monitoreo de
incumplimientos a los protocolos de tra-
bajo en el centro PMR revel6 una tasa de
incumplimientos de 1 por cada 917 proce-
dimientos (0,11%) y de 1 de por cada 399
ciclos (0,25%) (siendo “ciclos” las recu-
peraciones de ovocitos y las transferencias
de embriones congelados). La coinciden-
cia con otros informes publicados sugiere
que esta informacion podria ser util para
otros laboratorios con el fin de anticipar y
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minimizar los riesgos. Sakkas y col.’ re-
portaron que en Boston IVF el porcentaje
de veces que se actud conforme al proto-
colo (sin cometer errores) durante 12 afios
de trabajo fue del 99,96% y 99,77% res-
pectivamente. Sin embargo, se debe ser
prudente al extrapolar estos resultados de-
bido a los diferentes ambientes, sistemas
de cultivo y clasificaciones de errores en
uso.

Con la mejora del programa de control
de calidad en PMR la documentacion de
errores ha logrado ser mas precisa a lo lar-
go de los afios. Los resultados obtenidos
proporcionaron mas informacion sobre el
origen de los errores. E143,75% (28/64) de
los eventos adversos reportados se debie-
ron a errores humanos, un 29,69% (19/64)
a problemas de comunicacion, 15,63%
(10/64) a fallas en equipos o suministros,
7,81% (5/64) a problemas o quejas de pa-
cientes y 3,13% (2/64) a causas externas.
Que la mayoria de los errores sean de ori-
gen humano o de comunicaciéon nos en-
sefla, entre otras cosas, que es importante
pensar antes de actuar. Nada peor que los
comportamientos automatizados para con-
ducir al error®. Hay que saber detenerse y
tomarse un instante para pensar en lo que
se va a hacer (lo que en inglés denominan
“time outs” y en el fatbol “parar la pelo-
ta”). Es fundamental confirmar siempre en
presencia de un testigo las identificaciones
unicas (y en lo posible triples) de cada
paciente (nombre, fecha de nacimiento,
numero de documento de identidad) y el
tipo de procedimiento que se va a realizar,
antes de llevarlo a cabo. Esta confirmacion
debe repetirse con los pacientes antes de
las captaciones ovocitarias y las trans-
ferencias embrionarias. Al final del dia
hay que verificar si se cumplieron todas
las tareas programadas y si el laboratorio
estad correctamente preparado para el dia
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siguiente. Nada es tan eficaz como la aten-
cion, la concentracion y la responsabilidad
del embriologo’.

A menudo los errores ocurren porque el
embridlogo es interrumpido mientras rea-
liza una tarea. Por lo tanto, las siguientes
deben convertirse en reglas de oro: 1. No
distraerse (ni ser distraido). 2. No permitir
interrupciones en el laboratorio. 3. Reali-
zar un doble chequeo antes de descartar
capsulas de cultivo embrionario. 4. Esta-
blecer una firma de cierre para cada pro-
cedimiento.

Hay dos cosas que un Programa Integral
de Control de Riesgos en RA no es capaz
de detectar. La primera es obvia: las ac-
ciones no documentadas. La segunda de-
pende de la ética de los embridlogos: los
comportamientos inescrupulosos o ajenos
a la responsabilidad profesional'®!!.

Una de las preguntas que surgen durante
este tipo de caceria de errores es “si son
inevitables, ;qué voy a hacer cuando ocu-
rran?”. En principio, hay que saber adver-
tir que hay un problema. En segundo lugar,
no negarlo ni ocultarlo, sino admitirlo e in-
formarlo. Descubrir que hay un problema
parece una tonteria, pero no lo es.

“Panchindrya” es una palabra hinda que
podria traducirse como “evaluacion senso-
rial”. El tacto, la vista, el olfato y el oido
pueden atn ser utilizados para saber si una
platina esta recalentando, si hay bacterias
en una placa de cultivo, si alguien ha en-
trado al laboratorio con perfumes o si una
campana de flujo laminar esta funcionando
incorrectamente. Si el problema persiste y
su origen no es evidente con la informa-
cion que esta a nuestro alcance inmediato,
habra que buscar la raiz del inconveniente
mediante un proceso de identificacion y
resolucion de problemas, lo que en inglés
se denomina como troubleshooting, es de-
cir: apuntar y disparar al origen del error.
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El primer paso del troubleshooting es de-
finir el area involucrada. En este estudio
el laboratorio de embriologia fue el sitio
donde ocurrieron el 53,13% (34/64) de los
errores, mientras que el 31,25% (20/64) de
ellos ocurrieron en la unidad de criopreser-
vacion y almacenamiento de muestras, el

12,50% (8/64) en el sector de andrologia,

1,56 % en el laboratorio de PGT (1/64) y

1,56% (1/64) fueron externos. El siguiente

paso del troubleshooting es recolectar in-

formacion y tratar de interpretarla para asi
poder cercar y definir mejor el problema.

Luego lo ideal seria poder disefiar un ex-

perimento que permitiese encontrar donde

se originé el problema. El proceso, en re-
sumidas cuentas, consiste en'?:

. Descubrir que hay un problema.

. Recolectar informacion.

. Analizar esos datos.

. Definir el problema.

. Disefiar un experimento.

. Recolectar datos.

. Identificar la raiz del problema.

. Disefiar una accion correctiva.

. Compartir la experiencia con el equipo
y, de ser necesario, realizar una capaci-
tacion al staff haciendo hincapié en el
area problematica.

O 0 3N DN B~ W~
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El ya citado trabajo de Tomlinson no es
otra cosa que la aplicacion en un area de
la RA de un método que se usa fuera de la
medicina para la mejora de procesos indus-
triales o comerciales. El “Analisis en modo
de fallos y sus efectos” (en inglés, Failure
Mode and Effects Analysis) es una suerte
de troubleshooting “proactivo”, que consis-
te en identificar los procesos que estan mas
sujetos a error y asignarles un niimero de
prioridad de atencion. Recientemente este
método ha tomado un nuevo impulso para
ayudar a decidir cuales son las areas mas
proclives a suftir eventos adversos. Varios
grupos de trabajo estan usando esta infor-
macion para definir donde seria mas be-
neficioso implementar nuevos sistemas de
testigos electronicos '*'6.

Mortimer y col. (2015)? nos dicen que asu-
mir que “seguridad” significa “sin riesgo” es
incorrecto y una situacion que no existe en la
vida diaria de un embridlogo de RA, y que
una definicion mas realista es la que men-
ciona la norma ISO 14971 para la seguridad
de los productos sanitarios: “libre de riesgos
inaceptables”. Repitiendo una verdad de Pe-
rogrullo pero que sin embargo es a menudo
torpemente olvidada: es mejor estar seguro
de antemano que lamentarse después.
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