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Grille d’inspection AMP







 
Annexe 1 : Check-list « Étude du parcours de soins d’un couple en AMP » 

 
Annexe 2 : Check-list « Informations et documentations remises au couple » 
 
Annexe 3 : Check-list « Contenu d’un dossier clinico-biologique »



Annexe 4 : Check-list « Registres et traçabilité des gamètes, tissus germinaux et embryons »

RAPPORT D’INSPECTION

ACTIVITES D’ASSISTANCE MEDICALE 

A LA PROCREATION

Région : 

Date de l’inspection : 

Date de la précédente inspection du centre : 

Dénomination et adresse de la structure : 

Personne contact à la Direction : 
Responsable du Centre :

Coordonnateur du Centre :

Correspondant AMP vigilance : 

Inspection réalisée par : 

-
-
- 
NOMS ET QUALITE DES PERSONNES RENCONTRÉES 

Se reporter à la feuille d’émargement
Plan du rapport
Fiche de renseignements administratifs sur l’établissement et le centre d’AMP
I. Organisation générale et fonctionnement 

1. Autorisations et dispositions générales du système qualité
2-1. Personnel : qualifications et compétences (cf. « Préparation de l’inspection», fiche 3)
2-2. Personnel : organigramme, gestion, formation, planning et continuité des soins
3-1. Locaux : disposition et procédures générales hygiène

3-2. Locaux : maîtrise des conditions environnementales

3-3. Locaux : salles de stockage en Azote

4. Equipements et matériels : procédures générales et spécifiques, hygiène et entretien, milieux de culture (cf. « Préparation de l’inspection», fiche 2)
II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP

1. Entretien des personnes concernées avec l’équipe pluridisciplinaire et confirmation de la demande (lié à l’annexe 2 « Grille d’inspection»)
2. Indications (lié à l’annexe 3 « Grille d’inspection»)
3. Tests sanitaires (cf. « Préparation de l’inspection », fiche 4)
4. Dossier médical (lié aux annexes 1, 3, 4)
5. Le système d’information (lié à l’annexe 3) 
6. Registres des gamètes et des embryons : traçabilité et identito-vigilance (lié à l’annexe 4) 
7. Analyse des pratiques

8. Le système d’AMP vigilance

CONCLUSION
Abréviations et/ou définitions utilisÉes dans la grille d’inspection

ARS : Agence régionale de santé  

ABM : Agence de la Biomédecine 

AMP : Assistance médicale à la procréation
Règles BPCB AMP : Règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’AMP publiées par Arrêté du 30 juin 2017 du Ministère des Solidarités et de la Santé. Elles s’imposent en application aux centres d’AMP en application de l’Art. R.2142-24 CSP 
Centre AMP : Centre des activités cliniques et biologiques d’AMP

ZAC : Zone à atmosphère contrôlée

CSP : Code de la santé publique
« Laboratoire » dans les BPCB AMP 2017: 

Le terme « laboratoire », employé seul dans ce document comme dans le texte original des BPCB AMP 2017, signifie la « salle de traitement des gamètes et culture des embryons  qui constitue une zone en atmosphère contrôlée (ZAC) ». Il convient de le différencier de la notion juridique de « laboratoire de biologie médicale » (LBM), qui est parfois également utilisée dans le présent document. Le contexte doit permettre d’éviter toute confusion entre ZAC et LBM, ce que la présente grille précise autant de fois que nécessaire.
ÉVALUATION DU CENTRE CLINICO-BIOLOGIQUE d’AMP
 (trois phases successives)
1- Une évaluation du niveau qualitatif de chaque item 

	Niveau qualitatif
1. Non-conformité réglementaire 



et/ou risque sanitaire direct ou indirect pour les produits (gamètes, embryons…), les personnes et les prestations / pratiques (activité)

2. Non-conformité réglementaire


et sans risque sanitaire pour les produits (gamètes, embryons…), les personnes et les prestations / pratiques (activité)

3. Niveau d’excellence (exemple : accréditation, démarche qualité, absence de référentiels)




2- Une évaluation du risque en niveau S.A.M.I par groupe d’Items 

NB : L’évaluation du risque par groupe d’items ne résulte pas de la somme arithmétique des niveaux des différents items mais d’un degré d’appréciation globale de la structure 
S : satisfaisant, bonne maîtrise des facteurs de la qualité /pas d’écart constaté / formalisme adéquat

A : acceptable, bonne maîtrise des facteurs de qualité / pas d’écart constaté / formalisme inadéquat pouvant entraîner des écarts mineurs

M : médiocre, quelques défauts de maîtrise des facteurs de qualité / risques d’écarts  conséquence limitée 

I : insuffisant, hors maîtrise / écarts majeurs entraînant des conséquences graves chez l’utilisateur et/ou le « patient »

3- En conclusion, une évaluation globale et motivée de la structure permet de compléter les évaluations SAMI par une appréciation littérale résultant d’une analyse argumentée du fonctionnement du centre
Renseignements administratifs sur la structure autorisée et le centre AMP

	Etablissement de santé
PUBLIC
 FORMCHECKBOX 
 ***

ESPIC 
 FORMCHECKBOX 

PRIVE à but lucratif

 FORMCHECKBOX 

N° FINESS Juridique

http://finess.sante.gouv.fr/index.jsp :
Nom et adresse du siège social de l’établissement :

Tél direction :

e-mail :


	Laboratoire de Biologie Médicale 

Nom et adresse du siège social :

N° FINESS (EJ) :

Tél : 
e-mail :

Autorisation de LBM multisites, le cas échéant : (préciser)


	Site(s) géographique(s) du centre AMP : 

N° FINESS : 

Nom et adresse :

Tél laboratoire d’AMP :

e-mail :

	Nom et adresse du site des activités AMP du LBM privé :

N° FINESS (ET) : 

L’autorisation du site AMP figure sur l’autorisation LBM en vigueur  
(R.2142-2 du CSP) : 



	Intitulé du Pôle d’appartenance du Centre FIV : 

Identité du responsable du pôle : 

Tél chef de pôle :

 e-mail :



	


	ACTIVITES CLINIQUES (Art.R.2142-1 CSP)             
	ACTIVITES BIOLOGIQUES (ART.R.2142-1 CSP)           

	 FORMCHECKBOX 
 a)Prélèvement d’ovocytes en vue

 d’AMP  
(POC)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :
Date d’échéance d’autorisation : 

	 FORMCHECKBOX 
 Activités relatives à la  fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation, comprenant notamment :

-le recueil, la préparation et la conservation du sperme,

-la préparation des ovocytes et la fécondation in vitro sans ou avec micromanipulation 

(FIV)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	 FORMCHECKBOX 
 b)Prélèvement de spermatozoïdes

(PS)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 


	
	

	 FORMCHECKBOX 
 c)Transfert des embryons en vue 

de leur implantation 

(TEM)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 


	 FORMCHECKBOX 
 Conservation des embryons en vue d’un projet parental

(CEP)


	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	 FORMCHECKBOX 
 d)Prélèvement d’ovocytes en vue

d’un don

(POD)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 


	 FORMCHECKBOX 
 Conservation à usage autologue des gamètes et tissus  germinaux  (Art.L.2141-11 CSP)     (CAG)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	 FORMCHECKBOX 
 e)Mise en œuvre de l’accueil des embryons

(AE)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 


	 FORMCHECKBOX 
 Recueil,  préparation et conservation et mise à disposition du sperme en vue d’un don 

(RCS)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	Les activités a), b), c), d) et e) doivent être exercées au sein d’un établissement autorisé à pratiquer les activités de chirurgie ou de gynécologie-obstétrique 
(Art.R.2142-23 CSP). 
L’établissement est-il autorisé pour l’activité de :
 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie 

 FORMCHECKBOX 
 Gynécologie-Obstétrique
	 FORMCHECKBOX 
 Préparation, conservation et mise à disposition d’ovocytes en vue d’un don

(PCO)


	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	
	 FORMCHECKBOX 
 Conservation des embryons en vue de leur accueil et mise en œuvre de celui-ci

(CEA)
	Date d’autorisation : 

Visite de conformité :

Date d’échéance d’autorisation : 



	 FORMCHECKBOX 
 Prise en charge des couples

en contexte viral 
	Date de déclaration à l’ABM :


	 FORMCHECKBOX 
 Prise en charge des couples en contexte viral
	Date de déclaration à l’ABM :




PRATIQUES DEVELOPPEES PAR LE CENTRE  AMP DANS LE CADRE DES ACTIVITES FIV AUTORISEES

	 FORMCHECKBOX 
 ICSI 

% de Ponctions d’ovocytes avec ICSI : 
	 FORMCHECKBOX 
 IMSI
       
% de Ponctions d’ovocytes avec IMSI :
	 FORMCHECKBOX 
 Vitrification d’ovocytes    
% de Ponctions d’ovocytes
 avec ≥  1 ovocyte vitrifié :
	 FORMCHECKBOX 
 Vitrification d’embryons :            

% de Ponctions d’ovocytes

 avec ≥  1 embryon vitrifié :
	 FORMCHECKBOX 
 Culture au stade blastocyste :   
% de Ponctions d’ovocytes

 avec ≥  1 embryon mis en culture prolongée :


INDICATEURS DE RESULTATS et/ou PERFORMANCE et QUALITE RETENUS PAR LE CENTRE AMP DANS LE CADRE DES ACTIVITES FIV AUTORISEES

	
	Année N-2
	Année N-1



	Indicateur 1 


	
	

	Indicateur 2 


	
	

	Indicateur 3 
	
	

	Indicateur 4 


	
	

	Indicateur 5 
	
	


ACCREDITATION DU LABORATOIRE de BIOLOGIE MÉDICALE (LBM)               

	 FORMCHECKBOX 
  Oui
              
N° de l’accréditation :

Date de prise d’effet :

Date de fin de validité : 


	 FORMCHECKBOX 
  Non


Au sein de la Famille Immunologie –Hématologie – Biologie de la Reproduction (BdR), le LBM d’AMP est-il accrédité pour la Biologie de la Reproduction
 ?

	 FORMCHECKBOX 
  Oui
               
· Pour les activités biologiques d’AMP ?     
 FORMCHECKBOX 
  Oui
          FORMCHECKBOX 
  Non

· Pour l’activité de Spermiologie diagnostique ?     FORMCHECKBOX 
  Oui
          FORMCHECKBOX 
  Non

	 FORMCHECKBOX 
  Non



	I. Organisation générale et fonctionnement 
1. Autorisations du centre clinico-biologique AMP et dispositions générales du système qualité

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	
	
	1.1
	Autorisations et fonctionnement
	
	

	I.1.1
	1
	Art.R.2142-3 CSP

BPCP AMP I §1
	Les activités cliniques et biologiques d’AMP sont effectuées dans des établissements de santé, laboratoires de biologie médicale (LBM) ou des organismes autorisés pour la pratique de ces activités par l’ARS, après avis de l’ABM.
	
	

	I.1.2
	1
	Art L.2142-1 CSP (dernier alinéa)

Art.R.2142-6 CSP
Art.R.2142-8 CSP
BPCP AMP I §4
BPCP AMP I.3.1 §1
	La mise en œuvre des activités de fécondation in vitro est subordonnée à la réunion des autorisations cliniques et biologiques 
(unicité des dates d’autorisation).
Les locaux cliniques et biologiques sont agencés dans un même lieu au sein de l’établissement. (unicité de lieux d’exercice)
	
	

	I.1.3
	1
	BPCP AMP I §1
	Les autorisations en vigueur correspondent à la situation constatée.
	
	

	I.1.4
	2
	Art.R.2142-6 CSP

BPCP AMP I§10
	Si l’activité est partagée entre 2 établissements, ou 1 établissement et 1 laboratoire, la convention les liant doit être produite au moment de la visite de conformité prévue au L.6122-4.
Les conventions signées entre établissement de santé et le LBM sont opérationnelles.
	
	

	I.1.5
	1
	BPCP AMP I§10
	Le règlement intérieur apporte, pour l’ensemble des membres du centre AMP, les précisions sur le fonctionnement du centre, notamment :
- les modalités d’exercice pluridisciplinaire,
- les rôles et responsabilités respectives de chacune des parties à la convention et acteurs concernés (contrat d’engagement),
- les modalités de désignation du coordinateur et de la personne responsable,
- les modalités d’inclusion de nouveaux praticiens pour chaque secteur,
- les modalités d’exclusion ou de départ des praticiens pour chaque secteur,
Il est signé, pour acceptation des parties concernées.
	
	

	I.1.6
	2
	BPCP AMP I§11
	Il existe des contrats d’engagement entre le laboratoire AMP et les cliniciens ou biologistes libéraux et cela est précisé dans le règlement intérieur.
	
	

	I.1.7
	1
	Art.R.2142-19 CSP


BPCP AMP I §8
	Dans un centre d’AMP, un praticien coordinateur est désigné par et parmi les membres de l’équipe clinico-biologique.

Il est déclaré à l’ARS et à l’ABM. 
	Identité et qualification du coordinateur :


	

	I.1.8
	1
	Art.L.2141-10 CSP

Art.R.2142-19 CSP
Art.R.2142-20 CSP
	Il organise la concertation pluridisciplinaire
préalablement à la mise en œuvre de toute AMP.
	Rythme des concertations pluridisciplinaires :

Modalités d’enregistrement et de traçabilité du compte rendu de réunion pluridisciplinaire :
	

	
	
	1.2
	Qualité et gestion des risques
(a priori et a posteriori hors AMP vigilance en II.7)
	
	

	I.2.1
	1
	Art.R.2142-21 CSP

BPCP AMP I.1.6§1 

	L’établissement, organisme ou laboratoire autorisé, a mis en place et tient à jour un système d’assurance qualité.
	
	

	I.2.2
	1
	Art.L.2142-3-1 CSP
Art.R.2142-37 CSP

BPCP AMP I §5 
BPCP AMP I.1.1 §1
	La personne responsable (PR) est désignée et déclarée à l’ARS et à l’ABM. 
Elle doit satisfaire à l’une des exigences réglementaires de compétence (Art.R.2142-11 CSP) et justifier d’une expérience pratique d’au moins deux ans en médecine et en biologie de la reproduction.

La PR assure la mise en place du système qualité du centre AMP et sa cohérence clinico-biologique.


	Identité et qualification de la PR : 
	

	I.2.3
	2
	Art.R.2142-37 CSP

BPCP AMP I.1.1 §2
	Un référent qualité (RAQ) désigné travaille en étroite collaboration avec la PR et les entités en charge de la qualité dans l’établissement de santé et dans le laboratoire.
	Identité du RAQ : 
Autres personnes en charge de la qualité dans les entités : 
	

	I.2.4
	1
	BPCP AMP I.1.6§a1
	Gestion des risques a priori. Le centre d’AMP identifie, analyse et hiérarchise les processus à risque en vue d’établir un programme d’actions préventives (cartographie des risques)
	Joindre la cartographie des risques
	

	I.2.5
	1
	BPCP AMP I.1.6§b1
	Gestion des risques a posteriori. Les non-conformités sont identifiées et font l’objet d’un enregistrement, d’une recherche des causes et de la mise en place de mesures correctives ou préventives, lesquelles sont aussi évaluées.
	
	

	I.2.6
	1
	BPCP AMP I.1.6§b4
	Gestion des risques a posteriori. Le traitement des gamètes, des tissus germinaux et des embryons, ainsi que les consommables, réactifs, matériels, équipements ou locaux impliqués dans ces traitements, et la révision de l’organisation destinée à pallier cette non-conformité doivent faire l’objet d’un processus conduisant à des mesures correctives ou préventives tracées.
	
	

	I.2.7
	1
	BPCP AMP I.1.6§b5
	L’action appropriée à une non-conformité va, selon le cas, d’une information de l’équipe médicale à la destruction des gamètes, embryons et tissus germinaux affectés par la non-conformité. 
	
	

	
	
	1.3
	Documentation qualité et gestion des risques
	
	

	I.3.1
	1
	BPCP AMP I.1.2 §1
	Le manuel qualité du LBM ainsi que celui de l’établissement de santé décrivent les spécificités liées au fonctionnement du centre clinico-biologique d’AMP, précisant notamment la documentation devant être partagée entre les unités cliniques et biologiques.

	Liste des manuels qualité existants :
	

	I.3.2
	1
	Art.R.2142-21 CSP

BPCP AMP I.1.2 §2

   
	La documentation du système d’assurance qualité du centre d’AMP comprend notamment les procédures et modes opératoires validés, intégrant les spécificités de leur fonctionnement pluridisciplinaire et les modalités de communication entre les parties clinique et biologique.
	
	

	I.3.3
	1
	Art.R.1112-7CSP

BPCP AMP I.1.3 §6

BPCP AMP I.1.2 §4
	Cette documentation est conservée pendant la durée identique à celle du dossier médical (20 ans)
	
	

	I.3.4
	2
	BPCP AMP I.1.6§a2
	Les mesures préventives mises en œuvre font l’objet d’une synthèse annuelle présentée dans le bilan annuel des actions mises en œuvre
	Date du dernier bilan :
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	I. Organisation générale et fonctionnement

2-1. Personnel : Qualifications et compétences (cf fiche 3 « Préparation de l’inspection)

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	I.2.1
	1
	Art.R.2142-22 CSP
	L’établissement de santé dans lequel sont pratiquées les activités d’AMP doit disposer d’un médecin expérimenté en échographie et d’un anesthésiste réanimateur.

Lorsque le prélèvement d’ovocytes est réalisé par un praticien n’ayant pas de qualification chirurgicale, correspondant aux critères mentionnés au R.2142-10, un praticien qualifié en chirurgie doit être présent dans l’établissement et prêt à intervenir à tout moment. 

En outre, l’établissement doit s’assurer le concours d’un psychologue ou d’un médecin qualifié en psychiatrie.
	
	

	I.2.2
	1
	Art.L.2142-3 CSP

Art.R2142-10 CSP

Art.R.2142-11 CSP

Art.R.2142-12 CSP

Art.R.2142-22 CSP

Art.R.2142-37 et s. CSP

BPCB AMP I §2
	Les établissements de santé, laboratoires ou organismes autorisés font appel à des praticiens réputés être en mesure de prouver leur compétence pour exercer les activités d’AMP, qui remplissent les conditions de formation et d’expérience cumulatives conformément aux dispositions réglementaires en vigueur, ou ayant été agréés avant la loi du 7 juillet 2011
	Tableau Compétence des praticiens à compléter en fiche 3 « Préparation de l’inspection »
	

	I.2.3
	1
	BPCP AMP I §3
	Pour la prise en charge en AMP, ces praticiens exercent en étroite collaboration dans les centres d’AMP et font partie de l’équipe médicale pluridisciplinaire du centre d’AMP.
	
	

	I.2.4
	1
	Art.R.2142-3 3°CSP
Art.R.2142-10 CSP
Art.R.2142-11 CSP

	Le dossier de demande d’autorisation (ou de demande de renouvellement d’autorisation) d’activité d’AMP comporte les documents permettant de prouver la compétence des praticiens  et prévus aux articles R.2142 – 10 et 11. 


	
	 

	I.2.5
	1
	BPCP AMP 1.1.2 §1
	Le personnel est en adéquation avec le volume d’activité et la spécificité des activités cliniques et biologiques.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	I. Organisation générale et fonctionnement 
2-2. Personnel : organigramme, gestion, formation, planning et continuité des soins

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	I.2.6
	2
	BPCB AMP I.2.1
	Un ou des organigramme(s) du centre AMP (1 document unique pour les deux structures) existe (ent) et est (sont) régulièrement mis à jour (et datés).
	
	

	I.2.7
	1
	BPCB AMP.I.2
	Un dossier existe pour chaque personnel, qui répond aux besoins de la structure : 

Il comprend au moins la fiche de poste et la fiche d’habilitation
	
	

	I.2.8
	1
	BPCB AMP I.2.1


	La continuité des activités et des soins est garantie pour la prise en charge des patients, y compris le week-end.
	
	

	I.2.9
	1
	BPCB AMP I.2.1
	Des modalités de remplacement sont prévues dans chaque unité en cas d’absence inopinée pour assurer la continuité des soins.
	
	

	I.2.10
	1
	BPCB AMP I.2.1
	Le titulaire de l’autorisation prévoit avec le directeur du laboratoire, le cas échéant, l’intervention d’une personne,  par un régime d’astreintes.
	
	

	I.2.11
	2
	BPCB AMP I.2.5
	Il existe un plan annuel de formation du personnel. 
	
	

	I.2.12
	2
	BPCB AMP I.2.5
	Une formation spécifique au risque viral est délivrée aux personnels concernés.
	
	

	I.2.13
	2
	BPCB AMP I.2.5
	Les formations à la sécurité du personnel selon le plan annuel de formation, notamment incendie et le cas échéant, sur le risque d’anoxie et de brûlures associé à la présence et à la manipulation de l’azote liquides sont réalisées.
	
	

	I.2.14
	1
	BPCB AMP I.2.6
	Des mesures d’hygiène et d’asepsie adaptées à chaque poste et environnement de travail (prélèvement, manipulation des gamètes et embryons) sont élaborées.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	I. Organisation générale et fonctionnement
3-1. Locaux : disposition, procédures générales, hygiène

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	I.3.1
	1
	BPCB AMP I.3.1
	Les locaux cliniques et biologiques du centre clinico-biologique d’AMP sont agencés dans un même lieu au sein de l’établissement de santé, de façon à limiter l’exposition des gamètes, tissus germinaux et embryons à des modifications potentiellement délétères de l’environnement.
	
	

	I.3.2
	
	BPCB AMP I.3.1
	Certaines zones d’activité font l’objet d’une signalisation adaptée et d’un accès restreint.
	
	

	I.3.3
	1
	BPCB AMP I.3§1
	L’organisation des locaux tient compte des flux des personnes, des produits et des déchets afin d’éviter tout risque de contamination et les erreurs. Les locaux sont conçus et entretenus  de façon adaptée avec le type et le volume des activités.
	
	

	I.3.4
	1
	BPCB AMP I.3 §4
	Un système de secours de l’alimentation électrique permet d’assurer la continuité de fonctionnement des équipements critiques (dispositifs de culture) en cas de défaillance de l’alimentation générale.
	
	

	I.3.5
	1
	BPCB AMP I.3 §5
	Le contrôle périodique du fonctionnement des alarmes et du report de celles-ci à une gestion centralisée est organisé sur la base d’une analyse de risques.
	Date du dernier contrôle  et traçabilité :
	

	
	
	
	LOCAUX LIES A L’ACTIVITE CLINIQUE 
	
	

	I.3.6
	2
	Art.R.2142-23 CSP
	Zones d’activité : 

Les locaux des centres réalisant les activités d’AMP clinique a),c), d) et e) comprennent au minimum :

- Un secrétariat, 

- Une salle d’archives sécurisée,
- Une pièce pour les entretiens des couples avec l’équipe médicale,
(Ces locaux peuvent être communs aux activités cliniques et biologiques). 
	
	

	I.3.7
	3
	Démarche qualité
	Une salle d’attente adaptée aux activités est prévue

	
	

	I.3.8
	1
	Art.R.2142-23 CSP
	Locaux spécifiques : 
Les locaux des centres réalisant les activités d’AMP clinique a),c), d) et e) comprennent au minimum :
- Une pièce destinée au transfert d’embryons

- Une salle de « prélèvement » équipée selon les BP située à proximité ou dans un bloc opératoire et permettant une pratique de l’anesthésie (cf. D.6124-91 et s.)

- L’accès à des lits d’hospitalisation, organisé.
	
	

	I.3.9
	1
	Art.D.6124-100 CSP
	La salle de surveillance post-interventionnelle est à proximité de la salle de prélèvements.
	
	

	I.3.10
	1
	BPCB AMP

 I.31 §5
	Si la pièce de prélèvement ovocytaire n’est pas installée dans le bloc opératoire, elle est organisée de façon à garantir la sécurité des patientes (accès au chariot d’urgence, fluides fonctionnels, recours possible à l’intervention d’anesthésistes-réanimateurs en urgence, prévu dans une procédure établie).
	
	

	I.3.11
	1
	BPCB AMP

 I.3.1 §6
	La pièce de prélèvement ovocytaire est située à proximité immédiate du laboratoire. A défaut, les modalités de transport des gamètes au laboratoire sont maîtrisées (mallette de transport thermostatée contrôlée).
	La mallette de transport est-elle sous la responsabilité :

Des services cliniques ?

Du LBM ?


	

	I.3.12
	1
	BPCB AMP I.3.1 
Dispositions locaux

§2
	Le bloc opératoire où est organisé le prélèvement peut être à distance du laboratoire, voire dans un autre établissement : les modalités de transport des gamètes jusqu’au laboratoire sont maitrisées dans ces situations (température, délai).
	
	

	
	
	
	LOCAUX LIES A L’ACTIVITE BIOLOGIQUE
	
	

	I.3.13
	1
	Art.R.2142-26-1 CSP
BPCB AMP 1.3.1 §4
	Locaux spécifiques :
- Une pièce exclusivement affectée au recueil du sperme

- Une pièce exclusivement affectée à la préparation des gamètes et la fécondation in vitro

- Une pièce exclusivement affectée à la conservation des gamètes, tissus germinaux et embryons
	
	

	I.3.14
	1
	Art.R.2142-26-1 CSP

BPCB AMP I.3.1
	Le sperme est recueilli au laboratoire dans des locaux dédiés au recueil du sperme

(dans des conditions d’asepsie satisfaisantes. 

Les procédures d’hygiène du recueil font l’objet d’une information spécifique aux patients et sont affichées dans la pièce destinée au recueil, en plusieurs langues si nécessaire).
	
	

	I.3.15
	1
	Art.R.2142-26-1 CSP

BPCB AMP I.3 §3
	Les pièces affectées à la culture et à la conservation des gamètes/embryons/tissus germinaux sont sécurisées (protection contre le vol).
	
	

	I.3.16
	1
	BPCB AMP I.3.3 §1
	Le vestiaire est aménagé de façon à séparer vêtements de ville et vêtements spécifiques utilisés à l’intérieur des zones d’activité.
	
	

	I.3.17
	2
	BPCB AMP I.3.3 §3

BPCB AMP I.3.3 §4


	Le rangement de dossiers, l’entreposage des cartons et le stockage de produits d’entretiens et d’hygiène sont organisés en dehors des zones d’activité.

Il en est de même pour les pièces dédiées au repas et au repos du personnel.
	
	

	I.3.18
	1
	BPCB AMP I.3.3 §2
	Les conditions d’hygiène du personnel sont affichées et les tenues et accessoires d’hygiène (dispositifs à couvrir les cheveux, barbe chaussures) sont à disposition.
	
	

	I.3.19
	1
	BPCB AMP I.3.4 §1
	Il existe une procédure générale de nettoyage des locaux qui tient compte des produits, de leur mode d’emploi, des surfaces, du temps et de la qualification nécessaire du personnel.
	
	

	I.3.20
	1
	BPCB AMP I.3.3 §3
	Le rangement de dossiers, l’entreposage de cartons et le stockage des produits et objets d’entretien sont organisés en dehors des zones d’activité.
	
	

	I.3.21
	1
	BPCB AMP I.3.4 §5

BPCB AMP I.3.4 §6
	Les produits utilisés ne présentent pas de toxicité connue sur les embryons et gamètes aux doses employées.

L’utilisation de spray est à proscrire.
	
	

	I.3.22
	1
	BPCB AMP I.3.5
	L’élimination des déchets à risques est conforme à la réglementation en vigueur incluant la traçabilité des enlèvements et éliminations.

Il existe un local dédié à l’élimination des déchets en dehors du laboratoire d’AMP.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	I. Organisation générale et fonctionnement
3-2. Locaux : maîtrise des conditions environnementales*(BP I.3. §18 : conditions environnementales)
* Les centres clinico-biologiques en activité disposent d’une période transitoire de 3 ans (jusqu’au 8 juillet 2020) pour mettre en œuvre les règles portant sur les conditions environnementales. 
Ces règles s’appliquent d’emblée à tout nouveau centre. 

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	I.3.23
	1
	BPCB AMP I.3.1 §9
	Les locaux du laboratoire comprennent un sas ventilé avec de l’air filtré donnant accès aux pièces de préparation et de culture.
	
	

	I.3.24
	2
	BPCB AMP I.3.1 §9
	Les différentes portes de ce sas ne doivent pas pouvoir s’ouvrir en même temps.
	
	

	I.3.25
	1
	BPCB AMP I.3.1 §9
	Une partie de ce sas est équipée d’un vestiaire avec un lavabo à distribution d’eau et de savon liquide mains libres et d’essuie-mains à usage unique.
	
	

	I.3.26
	1
	BPCB AMP I.3.1 §9
	Il existe un différentiel de pression entre l’extérieur du laboratoire, le sas, les zones non classées et les zones classées du laboratoire.*

Il est préconisé un différentiel de pression de 15 Pa.
	Communiquer le plan aéraulique du laboratoire
	

	I.3.27
	1
	BPCB AMP I.3.1 §10
	Les surfaces apparentes, sols, murs et plafonds (des zones classées) sont lisses, imperméables et sans aspérités.
	
	

	I.3.28
	1
	BPCB AMP I.3.4 §3


	Outre les contrôles particulaires, une surveillance microbiologique bactérienne et fongique est également réalisée au niveau des surfaces de la Zone à Atmosphère Contrôlée (ZAC) selon une périodicité et des procédures validées.
	
	

	I.3.29
	1
	BPCB AMP I.3.1 §11
	Il n’y a pas de point d’eau dans les pièces de culture.
	
	

	I.3.30
	1
	BPCB AMP I.3.1 §12
	Les pièces de culture comportent un environnement d’air de classe D (norme EN ISO 14644 sur le plan particulaire)  et aux normes EN ISO 14698 sur le plan microbiologique.
	Société prestataire pour la réalisation de ces contrôles : 

Date et résultats du dernier contrôle : 
	

	I.3.31
	1
	BPCB AMP  I.3.1 §14
	Le laboratoire s’assure de l’efficacité et de la maîtrise du système de ventilation d’air : 

la conformité de l’installation de traitement d’air dans les ZAC, notamment la classification en classe D est attestée par un organisme agréé.
	Société prestataire pour la réalisation du contrôle de conformité à réception : 

Date du contrôle :  
	

	I.3.32
	2
	BPCB AMP I.3.1 §15

BPCB AMP I.3.1 §16
	Un plan de surveillance des performances du traitement d’air (qualité particulaire et microbiologique) est mis en œuvre pour s’assurer d’une maîtrise en continu.

Il comprend les mesures particulaires, microbiologiques, les contrôles des différentiels de pression, le calcul des volumes et débits d’air ; il prévoit la périodicité des contrôles et le remplacement des filtres. 
Les niveaux d’alerte et d’action tenant compte du risque encouru et les indicateurs de suivi y sont clairement définis.
	
	
	

	I.3.33
	2
	Gestion des risques 
BPCB AMP I.1.6
	Lorsque les prélèvements ovocytaires ne sont pas effectués en salle de bloc, le centre AMP a mis en place un plan de surveillance de la qualité des ambiances (particulaire et microbiologique) et maîtrise les conditions environnementales. 
	
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Organisation générale et fonctionnement
3-3. Locaux : Salles de stockage en Azote 

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	I.3.34
	1
	BPCB AMP I.3.2 §1

	La salle de stockage en azote est située à proximité du laboratoire.
	
	

	I.3.35
	1
	BPCB AMP I.3.2 §2
	Elle est identifiée au moyen de la signalisation spécifique des dangers de l’azote liquide :

 - les pictogrammes spécifiques
	
	

	I.3.36
	1
	BPCB AMP  I.3.2 §12
	Un affichage permanent du taux d’O2 dans la pièce est installé à l’entrée de la pièce.
	
	

	I.3.37
	1
	BPCB AMP I.3.2 §14
	Un appareil respiratoire isolant signalé à l’extérieur est disposé à proximité de l’entrée. Cet appareil fait l’objet d’un contrôle régulier. 
	
	

	I.3.38
	1
	BPCB AMP I.3.2 §3
	Son accès est contrôlé et réservé au seul personnel habilité.
	
	

	I.3.39
	1
	BPCB AMP I.3.2 §11
	La porte d’accès comporte un oculus ou une partie vitrée afin de permettre l’observation depuis l’extérieur en évitant toute zone aveugle.
	
	

	I.3.40
	1
	BPCB AMP I.3.2 §1 BPCB AMP I.3.2 §4
	La salle a des dimensions au moins égales à 20 m3. Ses dimensions sont en adéquation avec le volume d’azote stocké, le nombre de récipients cryogéniques et le volume d’azote consommé, en adéquation avec les abaques proposés
.

Elle est organisée et suffisamment spacieuse de façon à ne pas gêner l’accès aux récipients cryogéniques et à en faciliter la manipulation.
	Dimension et volume des locaux :

Nombre total de récipients cryogéniques :

Volume d’azote stocké :

	

	I.3.41
	1
	BPCB AMP I.3.2 §5
	Elle est destinée au stockage de l’azote et à la conservation des gamètes, tissus germinaux et embryons et ne comporte pas de poste de travail.
	
	

	I.3.42
	1
	BPCB AMP I.3.2 §7

BPCB AMP I.3.2 §8

BPCB AMP I.3.2 §13

	La salle dédiée au stockage dans l'azote liquide et à la conservation des gamètes, tissus germinaux et embryons doit être équipée :

1. d’une ventilation mécanique adaptée (extraction en position basse et une entrée d'air neuf). Le système à deux vitesses de façon automatique lorsque le taux d’O² diminue et peut de plus être activé manuellement si nécessaire ;

2. d’un ou plusieurs appareils de mesure du taux d'oxygène, à raison d’un appareil par tranche de 50 m³,  installés en partie basse à distance des bouches d’extraction et d’entrée d’air. Ces appareils, conformes aux normes en vigueur, signalent la diminution du taux de la pièce en O2. Ils sont reliés à un système local d’alarme visuelle et sonore et reporté au poste de sécurité de l’établissement de santé ;

3. d’une porte munie d'une barre anti-panique ouvrant vers l'extérieur du local.
	 
	

	I.3.43
	1
	BPCB AMP I.3.2 §6
	L’équipement de la salle vise à limiter la formation de condensation, de givre ou de dépôt de glace au niveau des récipients cryogéniques.
	
	

	I.3.44
	1
	BPCB AMP I.3.2 §10
	Lorsque le volume d’activité du centre et la réalisation d’activités spécifiques (don, préservation de la fertilité) le justifient, une ligne de distribution de l’azote liquide est installée afin de permettre le remplissage automatique des récipients cryogéniques.

Une commande manuelle extérieure permet de stopper l’apport d’azote.
	Date d’installation : 

Nombre de cuves de stockage alimentées automatiquement : 
Nombre de cuves de stockage  alimentées manuellement :
	

	I.3.45
	1
	BPCB AMP I.4.2
	Les cuves de stockage sont équipées d’alarme de niveau reportées à un poste de gestion centralisée.
NB. Selon les constructeurs, l’alarme de niveau affiche un taux du niveau d’azote liquide de la cuve, ou garantit le niveau d’azote liquide de la cuve par une valeur seuil de température (par exemple – 194°C) et des mesures de la température haute, émergée  (à -192 °C) et basse, immergée (à -196°C).
	
	

	I.3.46
	1
	BPCB AMP I.4.2
	Tenant compte du volume d’activité du centre, des conteneurs de grand volume sont privilégiés lors de l’acquisition de nouvelles cuves de stockage en azote liquide afin d’éviter de multiplier des cuves de petit volume.
	
	

	I.3.47
	
	BPCB AMP I.3.2 §9
	Le fonctionnement de sécurité est le suivant :

-Un taux d’O2 inférieur à 19 % fait évacuer les locaux immédiatement et déclencher la 2ème vitesse d’extraction de l’air,

-Un taux d’ d’O2 inférieur à 18 % entraîne de plus l’arrêt de l’alimentation automatique des récipients cryogéniques lorsque des lignes de distribution sont installés.
	Date du dernier test de fonctionnement des alarmes :
	

	 I.3.48
	1
	Gestion des risques
Afsset
	Transport 

Des règles de sécurité sont définies pour le transport d’azote liquide à l’intérieur du laboratoire et de l’établissement. Le transport en ascenseur ne peut être autorisé que non-accompagné et uniquement dans des ascenseurs pouvant être verrouillés pour le transport. 

	
	

	I.3.49
	1
	Gestion des risques 

Afsset
	Procédure de travail

Le travail d’une personne isolée dans un laboratoire ne peut être autorisé que dans le cadre d’un dispositif de sécurité adapté.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


Remarque : dans le cas où la salle de stockage en azote est accessible par la pièce du laboratoire de la reproduction, en  Zone en Atmosphère Contrôlée (ZAC), veiller au maintien de la compatibilité des systèmes de traitement d’air entre la ZAC (en surpression) et la salle de stockage en Azote (en dépression et aspiration continue). Les BPCB AMP (I.3.1) indiquent qu’il existe un différentiel de pression entre l’extérieur du laboratoire, le sas, les zones non classées (dont la salle ce stockage en azote fait partie) et les zones classées du laboratoire (pièces de préparation et de culture).
	I. Organisation générale et fonctionnement
4. Equipements et matériels : procédures générales et spécifiques, hygiène et d’entretien, milieux de culture

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

 (C1)

	
	
	
	Les équipements : dispositions générales et spécifiques
	
	

	I.4.1
	1
	BPCB AMP 1.4.1 §1
	Les équipements et matériels dans le centre clinico-biologique d’AMP répondent aux normes de sécurité et de protection du personnel.
	
	


BPCB AMP I.4.1

	 §2


	Ils sont adaptés au type et au volume des activités d’AMP pratiquées.
	Remplir le tableau liste des équipements en secteur clinique :

Remplir le tableau liste des équipements en secteur biologique :
	


BPCB AMP I.4.1

	 §3

	La liste et la localisation des équipements et des matériels sont tenues à jour et permettent d’identifier les matériels considérés comme « critiques » c’est-à-dire à risque d’impact sur la qualité et la sécurité des pratiques d’AMP ainsi que la traçabilité des gamètes, tissus germinaux ou des embryons. 
	
	

	I.4.4
	2
	BPCB AMP I.1.6
	Pour chaque secteur clinique ou biologique, tout matériel considéré comme critique est sous la responsabilité d’une personne désignée.
	
	

	I.4.5
	2
	BPCB AMP I.4.1 §13
	Un matériel de secours est prévu pour tout équipement critique.
	
	

	I.4.6
	1
	BPCB AMP I.4.1 §14
BPCB AMP I.4.1 §15

BPCB AMP I.1.6
	Si non, en cas de défaillance d’un matériel et en l’absence de matériel de secours, un mode opératoire indique les situations envisagées et les mesures permettant d’assurer la continuité de l’activité.

Les conséquences de la défaillance matérielle sont évaluées.
	Expliciter les situations envisagées : cas de rupture des énergies, bio contaminations, pannes
	

	I.4.7
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §1
	Le matériel de transport des gamètes, tissus germinaux et embryons est adapté au volume d’activité, aux contraintes de stabilité thermique de ces éléments biologiques ainsi qu’aux conditions et à la durée du déplacement.
	Secteur qui en assure la gestion :
	

	
	
	BPCB AMP 1.4.1

BPCB AMP 1.4.2
	Secteur clinique 
	
	

	I.4.8
	1
	BPCB AMP I.4.2§1
	La structure autorisée pour le prélèvement d’ovocytes en vue d’AMP est équipée au minimum d’un échographe de haute définition et d’un matériel de prélèvement ovocytaire à usage unique
	
	

	I.4.9
	1
	BPCB AMP I.4.2§2
	La sonde d’échographie est stérilisée et/ou protégée selon une procédure validée
	
	

	I.4.10
	1
	BPCB AMP I.4.2§3
	Un système maintient les liquides folliculaires prélevés à la température définie jusqu’à leur traitement au laboratoire
	
	

	I.4.11
	1
	BPCB AMP I.4.1 §6

BPCB AMP I.4.1 §7
	En secteur clinique AMP, chaque équipement ou matériel possède son dossier spécifique qui comprend : 

-la fiche d’identification

-les spécifications techniques fournies par le constructeur

-le manuel d’emploi,

- le manuel de maintenance

- la fiche de maintenance.

Chaque dossier est à disposition du personnel qui l’utilise.
	
	

	I.4.12
	1
	BPCB AMP I.4.1 §8
	En secteur clinique, tout matériel est installé, entretenu, vérifié, étalonné et/ou calibré selon les recommandations du constructeur.
	
	

	I.4.13
	2
	BPCB AMP I.4.1 §11
	En secteur clinique, un contrat de maintenance précise les interventions nécessaires (préventives), incluant les procédures de désinfection et les pièces à changer, ainsi que le calendrier des interventions, et le renouvellement programmé des équipements obsolètes.

En particulier, la date de mise en service du (ou des) appareils d’échographie est compatible avec la pratique de l’activité de ponction d’ovocytes selon l’état de l’art.
	
	

	I.4.14
	1
	BPCB AMP I.4.1 §16
	En secteur clinique, toutes les interventions sont consignées : 
- dans le dossier spécifique de chaque matériel
- dans un document établi par le réparateur, daté et signé conjointement par le réparateur et le responsable du secteur AMP (la PR) indiquant que l’appareil est conforme aux spécifications constructeur.
	
	

	I.4.15
	1 
	BPCB AMP I.4.1 §9
	En secteur clinique, il existe un système de contrôle et d’enregistrement des températures pour tout matériel ayant pour objectif de maintenir une température stable et définie (enceinte thermostatée, valise thermostatée, réfrigérateurs…)

Les modalités de ce contrôle sont définies.
	
	

	
	
	BPCB AMP 1.4.1
	Secteur biologique
	
	

	I.4.16
	1
	Secteur biologique relevant de l’accréditation COFRAC
BPCB AMP I.4.1 §3
	En secteur biologique, la liste du matériel et sa localisation sont tenues à jour et permettent d’identifier ceux considérés comme critiques.
	La structure indique comment les équipements critiques sont enregistrés et sont suivis
	

	I.4.17
	
	BPCB AMP I.4.1 §6

BPCB AMP I.4.1 §7
	Sans préjudice des exigences de la norme ISO 15189 pour le matériel du laboratoire, chaque équipement ou matériel possède son dossier spécifique, qui comporte au minimum : la fiche d’identification, les spécifications techniques fournies par le constructeur, le manuel d’emploi, le manuel de maintenance, la fiche de maintenance.

Chaque dossier est à disposition du personnel qui l’utilise.
	
	

	I.4.18
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §7
	En secteur biologique, pour la fécondation in vitro, le nombre d’incubateurs est adapté au volume, à l’activité et à la stratégie de culture (blastocyste).
	
	

	
	
	BPCB AMP 1.4.2
	Liste de matériel spécifique aux activités* : FOCUS SUR LES EQUIPEMENTS DE CRYOCONSERVATION
	
	

	I.4.19
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §11
	Le poste de vitrification peut être installé au sein de la ZAC. Il est aménagé de manière à assurer la sécurité du personnel en tenant compte de la disposition des locaux et du positionnement des équipements de  sécurité. 
	
	

	I.4.20
	2
	BPCB AMP 1.4.2 §12


	Tenant compte du volume d’activité du centre, des conteneurs de cryoconservation de grand volume sont privilégiés lors de l’acquisition de nouvelles cuves afin d’éviter de multiplier les cuves de petit volume.
	
	

	I.4.21
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §13
	Les cuves sont équipées d’alarmes de niveau reportées à un poste de gestion centralisée.
	Nombre de cuves non équipées : 


	

	I.4.22
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §14
	Une procédure définit les modalités de réalisation et d’enregistrement des contrôles de niveau d’azote, le niveau d’alerte et les actions à mener en fonction des différentes situations possibles. 

Cette procédure est connue du personnel concerné et fait l’objet de tests périodiques. 
	Procédure : 
	

	I.4.23
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §15
	La mise en service et la qualification de toute nouvelle cuve suivent une procédure rigoureuse respectant les spécifications du fournisseur.
	
	

	I.4.24
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §16
	Le remplissage des cuves, qu’il soit manuel ou automatique, suit une procédure rigoureuse. 
Le remplissage manuel est enregistré et tracé.
	Fiche de traçabilité :
	

	I.4.25
	1
	BPCB AMP 1.4.2 §17
	Les centres disposent d’une période transitoire de 3 ans pour se mettre en conformité notamment au regard des règles applicables aux conteneurs d’azote liquide.
	
	

	
	
	BPCB AMP 1.4.3
	Hygiène et entretien
	
	

	I.4.26
	
	Secteur biologique relevant de l’accréditation COFRAC

BPCB AMP 1.4.3 §1
	 En secteur clinique : les équipements et matériels sont entretenus conformément aux instructions du constructeur et des fabricants. 

Un mode opératoire décrit précisément les modalités d’entretien pour chaque zone critique du centre. Les interventions d’entretien sont systématiquement tracées.
	
	

	I.4.28
	
	BPCB AMP 1.4.3 §2

Gestion des risques 

BPCB AMP 1.1.6
	L’ensemble du petit matériel en contact avec les gamètes et les embryons est stérile et à usage unique et chaque fois que possible, marqué CE en tant que dispositif médical.
Si non, il est stérilisé par une méthode répondant aux normes en vigueur.


	Liste du matériel non stérile
	

	
	
	BPCB AMP 1.4.4
	Solutions et milieux de culture, et consommables
	
	

	I.4.29
	
	Secteur biologique relevant de l’accréditation COFRAC

BPCB AMP 1.4.4 §3

Gestion des risques 
BPCB AMP 1.1.6
	Pour chaque tentative (clinique ou biologique), la traçabilité des lots utilisés est assurée. 

En secteur clinique, les étiquettes des consommables sont détachées et peuvent être collées sur les feuilles de traçabilité d’intervention.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
1. Entretien des personnes concernées avec l’équipe médicale pluridisciplinaires, 
information, consentement (Annexe n°2)

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	II.1.1
	1
	Art.L.2141-10 CSP
 BPCB AMP II.1
	Un entretien avec le couple demandeur est réalisé avant mise en œuvre d’AMP par l’équipe médicale pluridisciplinaire. (cf traçabilité annexe 2)
	
	

	II.1.2
	1
	Art.L.2141-10 CSP
BPCB AMP II.1.1 §1

BPCB AMP II.1.1 §4

BPCB AMP II.1.1 §5

 BPCB AMP II.1.1 §6

BPCB AMP II.1.1 §7

BPCB AMP II.1.1 §8

BPCB AMP II.1.1 §9 BPCB AMP II.1.1 §2

BPCB AMP II.1.1 §3
	Une information loyale, claire et appropriée sur toutes les étapes de la prise en charge est donnée aux personnes concernées, leur permettant de participer à la proposition de prise en charge envisagée et de prendre les décisions qui les concernent. Cette information sera précisée et complétée si besoin au cours des différentes étapes. 
	
	Evaluer la conformité des informations et  documents d’information en Annexe 2

	II.1.3
	1
	Art.L.2141-10 CSP
 BPCB AMP II.1.1 §10
	Un dossier guide est remis au couple. 

La remise de brochures d’information vient compléter les informations délivrées par oral.
	
	

	II.1.4
	1
	Art.L.2141-10 CSP 
BPCB AMP II.1.2
BP II.4§6
	La demande de recours à l’AMP est confirmée par écrit (consentement) par les deux membres du couple après un délai de réflexion d’un mois après le dernier entretien. Cela fait l’objet d’un processus clinico-biologique qui inclus l’étape de relance.
Le consentement est renouvelé avant chaque tentative, y compris avant chaque transfert d’embryons.
	
	

	II.1.5
	1
	BPCB AMP II.1.2
	Il existe des instructions pour la gestion du consentement du couple : recueil, respect du délai réglementaire de réflexion d’un mois après le dernier entretien et relance, le cas échéant.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
2. Les indications (Annexe 3), 

3. Les tests de sécurité sanitaires (cf fiche 3 « préparation de l’inspection)

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	II.2.1
	1
	BPCB AMP II.2§1 

BPCB AMP II.2§2,3
	Une investigation clinico-biologique est réalisée préalablement à l’AMP (cf. Annexe 3)
Elle répond aux exigences éditées par la réglementation et est tracée dans le dossier médical. 
	
	Pour le ou les dossiers examinés, compléter l’Annexe 3

	II.2.2
	1
	BPCB AMP II.2§4,6
	L’équipe pluridisciplinaire fait appel à d’autre spécialités, notamment médecin qualifié en psychiatrie, génétique, ou à un psychologue qui peuvent assister aux réunions si nécessaire.
	
	

	II.2.3
	2
	BPCB AMP II.2§5
	Les critères de prise en charge clinique et biologiques sont définis et revus régulièrement par l’équipe prenant en compte l’état des connaissances et des recommandations disponibles dans le domaine.
	
	

	II.2.4
	1
	BPCB AMP II.2§8,10,11
	Pour chaque couple et chaque tentative, la balance bénéfice-risque du recours à l’AMP est évaluée par l’équipe pluridisciplinaire, notamment en fonction de l’âge de chaque membre du couple, la durée de l’infertilité et les éventuels facteurs de risques de la stimulation ovarienne ou de la grossesse. La possibilité de l’AMP et le délai de mise en œuvre sont discutés avec le couple. La prise ne charge peut à tout moment être différée ou refusée. Les raisons sont explicitées au couple et sont inscrites dans le dossier.
	
	

	II.2.5
	1
	BPCB AMP II.31, 

BPCB AMP II.3.2, 

BPCB AMP II.3.3
	Les tests de sécurité sanitaires sont effectués conformément à la réglementation (cf fiche 4 « préparation de l’inspection »)
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
4. Le dossier médical commun (Annexes 1, 3) (ne s’applique pas aux donneurs de gamètes) 

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	
	
	
	Dossier médical 
	
	

	II.4.1
	1
	Art.R.2142-8 CSP
BPCB AMP II.4§3
	Pour l’activité de FIV, il existe un dossier médical commun aux services cliniques et biologiques pour chaque couple.
	
	

	II.4.2
	1
	BPCB AMP I.1.3 §4
	Le dossier médical est totalement ou partiellement informatisé. (cf annexe 3)
	
	Remplir l’annexe 3

	II.4.3
	1
	BPCB AMP I.1.3 §4
	Si le dossier est sous forme informatique, la PR s’assure que le système répond aux règles de confidentialité et de consultation des informations conformément aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur et aux droits d’accès définis par l’établissement et le laboratoire.
	
	

	II.4.4
	1
	Art.L.2142-2 CSP

Art. R.2142-9 CSP
Art.R.2142-28 CSP                                                                                                    BPCB AMP II.4
	Le dossier médical du couple comprend les documents conformément à la réglementation en vigueur. (cf annexes 3) 
	Cet item sera examiné lors du contrôle sur place
	Remplir l’annexe 3

	II.4.5
	1
	Art.L.2142-2 CSP

Art. R.2142-9 CSP
Art.R.2142-28 CSP                                                                                                    BPCB AMP II.4 et I.1.5§1
	Le dossier médical du couple comprend les éléments de traçabilité (élément de preuve du parcours de soin) conformément à la réglementation en vigueur. (cf annexe 1) 
	Cet item sera examiné lors du contrôle sur place
	Remplir l’annexe 1

	II.4.6
	1
	BPCB AMP I.1.3 §5
	Les acteurs intervenant dans la prise en charge des patients s’assurent que la saisie et la mise à jour en temps utile des informations contenues au dossier sont faites.

Les saisies et les modifications sont tracées.
	
	

	II.4.7
	1
	Art.R.1112-7 CSP
BPCB AMP I.1.3 §6
	La conservation du dossier médical fait l’objet d’une procédure qui prévoit : 

- une durée de conservation d’au moins 20 ans à compter de la date du dernier séjour ou de sa dernière consultation

- d’une prolongation au-delà, notamment en cas d’une préservation de la fertilité.

- d’une suspension de délai en cas de recours gracieux ou contentieux.
	Durée de conservation sur site : 

Si externalisation vers un prestataire : nom du prestataire :
	

	II.4.8
	2
	Art.R.1112-7 CSP

BPCB AMP I.1.3 §6
	Dans le cas où les archives sont conservées à l’extérieur du centre, le centre a testé la fiabilité du processus d’accès au dossier médical. (rappel effectif ou tests réguliers)
	Date du dernier test ou du dernier rappel de dossier archivé : 
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
5. Registres des gamètes et des embryons*, traçabilité et identito-vigilance – annexes n° 1 & 4
* Les centres clinico-biologiques disposent d’une durée de 3 ans pour mettre en conformité ces bases de données (registres de gamètes, de tissus germinaux et d’embryons)
au regard des règles de sécurité (droit d’accès, traçabilité des modifications, sauvegarde et conservation des données (BP I.1.4§4)

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner en détail par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	
	
	
	Registres
	
	

	II.5.1
	1
	Art.R.2142-33 CSP
Art.R.2142-34 CSP
Art.L.2142-2 §2 CSP
BPCB AMP 1.1.4§1
	Il existe un registre pour la conservation des gamètes et des tissus germinaux et un registre de conservation des embryons (Annexe 4).

La conservation des gamètes, des tissus germinaux et des embryons fait l’objet d’un enregistrement selon une procédure qui garantit la mise à jour simultanée des informations si deux supports sont utilisés (registre papier et électronique).
	Liste des registres : 
	

	II.5.2
	1
	Art.R.2142-35 CSP
	Les praticiens répondant aux critères mentionnés à l’article R.2142-11 (préservation de la fertilité) qui mettent en œuvre les activités biologiques de conservation sont responsables de la tenue des registres et de veiller à l’exactitude des informations qu’ils y consignent.
	
	

	II.5.3
	1
	BPCB AMP 1.1.4§2
	Lors des enregistrements électroniques, la saisie, la modification et la validation des données sont réalisées dans le respect des droits d’accès attribués aux professionnels de santé et sont tracées dans le système d’information.
	
	

	II.5.4
	1
	BPCB AMP I.1.4 §3
	L’enregistrement, quelle que soit sa forme, est conservé pendant une durée minimum de 40 ans après la dernière utilisation clinique, dans des conditions conformes aux dispositions législatives et réglementaires applicables aux bases de données médicales.

Il est conseillé de conserver les enregistrements sans limitation de durée, en veillant strictement à garantir leur confidentialité.
	
	

	II.5.5
	1
	Art.R.2142-32 CSP
Art.R.2142-30 CSP

	En cas de cessation d’activité de conservation du centre : Les registres ainsi que le cas échéant les informations concernant le donneur de gamètes (R.1244-5 CSP) doivent être transmis à l’établissement de santé ou laboratoire accueillant les gamètes, les tissus ou les embryons dans le cadre de l’accord conclu (convention) avec un centre autorisé à la même activité, en vue de leur déplacement éventuel.

Cet accord doit être envoyé à l’ARS préalablement à la visite de conformité.

Le déplacement doit être préalablement signalé à l’ARS compétente et l’ABM. Si ce déplacement ne s’effectue pas dans le cadre prévu, il doit être autorisé par l’ARS, après avis de l’ABM.
	
	

	II.5.6
	1
	Art.R.2141-17 CSP
	Le devenir des gamètes et tissus germinaux conservés dans le cadre d’un projet parental fait l’objet d’une gestion procédurée qui inclut les modalités de relance annuelles.
	
	

	
	
	
	Traçabilité et Identito-vigilance
	
	

	II.5.7
	1
	BPCB AMP I.1.5 §1

BPCB AMP I.1.5 §2


	Les centres AMP mettent en place un système efficace pour assurer la traçabilité et l’identification des patients, des gamètes, des tissus germinaux et des embryons à toutes les étapes de la prise en charge et éviter ainsi les erreurs d’identification.

La traçabilité est assurée à toutes les étapes de l’AMP. (cf Annexe 1) 
	Cet item sera examiné lors du contrôle sur place.
	

	II.5.8
	1
	Instruction DGOS/MS/OS/2013-281 du 7 juin 2013
	L’enregistrement des données relatives à l’identité des personnes dans le système d’information de l’établissement ou du laboratoire, suit les règles définies dans la charte d’identito-vigilance que l’établissement ou le laboratoire doit avoir mis en place.
	
	

	II.5.9
	1
	Art.R.2142-21-1 CSP
	La traçabilité des gamètes en vue d’un don et les embryons destinés à être accueillis est assurée par l’utilisation du code européen du don (coding).
	
	

	
	
	
	
	
	


	
	
	BPCB AMP 1.4.5
	Transport et étiquetage des gamètes, tissus germinaux et embryons 

(en mallettes thermostatées et conteneurs d’azote)
	
	

	II.5.10
	1
	BPCB AMP 1.4.5 
§1et §4


	Le déplacement des gamètes, des tissus germinaux et des embryons suit une procédure écrite et validée qui décrit les conditions de transport et les mentions devant figurer sur les étiquetages des conteneurs de transport (mallettes et conteneur) et les éléments devant figurer sur le document de traçabilité qui accompagne ce déplacement (au sein de la structure mais aussi du pays ou vers un autre pays). (annexe 4)
	
	

	II.5.11
	1
	BPCB AMP 1.4.5 
§5 et §6
	Ces conditions de transport et d’étiquetage sont conformes aux règles de bonnes pratiques. L’étiquetage apposé sur le conteneur de transport choisi pour le déplacement ainsi que la fiche de traçabilité qui accompagne ce transport comportent les éléments indiqués en annexe 4:
	
	

	II.5.12
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §3
	L’utilisation de bouteilles « thermos » est interdite.
	
	

	II.5.13
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §2
	L’utilisation d’un conteneur de transport en vapeur d’azote avec absorption de l’azote liquide en paroi poreuse, permet de limiter les risques en cas de chute, de projection ou d’évaporation.
	
	

	II.5.14
	1
	BP 1.4.5 §2

Gestion des risques 

BPCB AMP I.1.6
	Ce conteneur doit être « chargé » en azote en conformité avec les recommandations du fabricant. 
	
	

	II.5.15
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §7
	Le déplacement de gamètes, de tissus germinaux et d’embryons dans un autre pays est soumis à une autorisation délivrée par l’Agence de la biomédecine. Cette décision est susceptible d’être vérifiée au passage de frontière et est par conséquent associée au document de traçabilité.
	Date de la décision d’autorisation délivrée par l’ABM :

Date du dernier déplacement :
	


	II.5.16
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §8
	A l’arrivée au laboratoire de destination, l’intégrité du matériel de transport, les informations portées sur l’étiquetage et le document de traçabilité sont vérifiés. 

La vérification est tracée par l’inscription de la date et heure d’arrivée et la signature de la personne qui réceptionne le produit (en présence de la personne qui a transporté le produit).
	
	

	II.5.17
	1
	BPCB AMP 1.4.5 §9
	Un exemplaire du document de traçabilité complété et signé par la personne qui réceptionne le produit est conservé par le destinataire et une copie est adressée à l’expéditeur, et au transporteur.
	
	

	II.5.18
	1
	Gestion des risques
	Des instructions en cas d’incident sont remises à la personne assurant le transport.
	
	


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
6. Analyse des pratiques

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	
	
	
	Transfert embryonnaire
	
	

	II.6.1
	
	BPCB AMP II.7§2
	L’examen des embryons à transférer se fait selon une procédure précise et porte sur des critères précis de cinétique de développement et de morphologie. Le choix des embryons le jour du transfert est expliqué au couple. 
	
	

	II.6.2
	
	BPCB AMP II.7§1

BPCB AMP II.7§3,4,5


	Les modalités de transfert s’appuient sur les données cliniques de la patiente et l’évaluation préalable des possibilités de transfert. Cela est inscrit dans un processus documenté. 

Le transfert mono-embryonnaire est à privilégier chaque fois que l’âge de la patiente le permet.

Le nombre des embryons à transférer est de nouveau discuté conjointement avec le couple, le clinicien et le biologiste.

Au -delà de deux embryons transférés, les raisons sont justifiées dans le dossier médical du couple et le couple clairement informé des risques liés aux grossesses multiples.
	
	

	
	
	
	Conservation des embryons
	
	

	II.6.3
	1
	BPCB AMP II.8§1
	En cas de refus de toute conservation par le couple, les différentes stratégies pouvant être mises en œuvre sont discutées avec le couple prenant en compte les contraintes, les risques et  les résultats escomptés (la stimulation pauci-folliculaire, la vitrification ovocytaire d’une partie des ovocytes matures et/ou la fécondation d’un nombre limité d’ovocytes), en fonction du nombre d’embryons que l’on souhaite transférer.
	
	

	II.6.4
	1
	Art.L.2141-3 CSP
BPCB AMP II-8§2
	Un nouveau cycle de fécondation in vitro ne peut être débuté tant que le couple dispose d’embryons conservés provenant d’une fécondation in vitro antérieure, sauf si un problème de qualité affecte les embryons.
	
	

	II.6.5
	1
	BPCB AMP II.8§3
	Les embryons présentant un taux élevé de fragmentation ou un important retard de développement peuvent ne pas être conservés.
	
	

	II.6.6
	1
	
	Il existe un plan à jour du contenu des différentes cuves où sont conservées les paillettes conservées en vue de l’autoconservation. 
	
	

	II.6.7
	1
	 Art.R.2141-17 CSP
BPCB AMP II.8§4
	Tous les couples pour lesquels sont conservés des embryons, sont interrogés chaque année sur le maintien du projet parental, sur le devenir des embryons.

En cas de non-réponse à un premier courrier, il est nécessaire de renouveler l’interrogation du couple, notamment au moyen d’une lettre recommandée avec avis de réception après avoir vérifié les adresses disponibles dans les différents dossiers du couple dans l’établissement.

Après deux courriers sans réponse ou retournés au centre avec la mention NPAI
, le praticien peut mettre fin à leur conservation si ceux-ci sont conservés depuis plus de 5 ans.
	
	

	
	
	
	Prélèvement chirurgical
	
	

	II.6.8
	1
	BPCB AMP II.9§1
	En cas de prélèvement chirurgical de spermatozoïdes, un contrôle biologique doit pouvoir être réalisé sur place ou à proximité immédiate du bloc chirurgical, de manière à guider le chirurgien dans la poursuite ou l’arrêt du prélèvement.
	
	

	II.6.9
	1
	BPCB AMP II.9§2
	Après préparation sous hotte à flux d’air laminaire, les spermatozoïdes sont cryoconservés pour une utilisation différée.
	
	

	II.6.10
	1
	BPCB AMP II.9§3
	Si le prélèvement est réalisé de façon synchrone au prélèvement ovocytaire, les spermatozoïdes surnuméraires sont conservés.
	
	

	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
 ***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	II. Dispositions communes à la prise en charge des patients en AMP
7. Le système d’AMP vigilance (gestion des risques)

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux clinico-biologique

(à Renseigner par le centre AMP)
	Avis des inspecteurs

(C1)

	II.7.1
	1
	Art.R.2142-45 CSP
	L’établissement ou organisme autorisé a organisé la mise en place du système local de vigilance en AMP en mettant notamment à la disposition des professionnels, les outils nécessaires à la mise en œuvre de leurs missions de surveillance, de signalement ou de déclaration des incidents et effets indésirables. L’Agence de la biomédecine propose des outils méthodologiques pour ce faire. 
	
	

	II.7.2
	1
	Art.R.2142-46 CSP
	Un correspondant local pour l’AMP vigilance et son suppléant sont désignés et déclarés à l’ABM.

Le correspondant local du dispositif de vigilance relatif à l’AMP est un professionnel de santé expérimenté dans ce domaine.
	Identité du correspondant : 
Identité de son suppléant :
	

	II.7.3
	1
	Art.R.2142-47 CSP

	Missions du correspondant local du dispositif de vigilance relatif à l’AMP (et de son suppléant) ;
1° S’assurer de la mise en place d’une surveillance des incidents et des effets indésirables par les professionnels concernés
2° Recueillir, conserver et rendre accessible les informations qui lui sont communiquées relatives aux incidents et effets indésirables ; 
3° Identifier et déclarer sans délai à l'Agence de la biomédecine les incidents graves et les effets indésirables inattendus ; 
4° Informer, le cas échéant, les autres correspondants locaux du dispositif de vigilance relatif à l’AMP ; 
5° Informer  les correspondants des autres vigilances concernées si d’autres systèmes de vigilance sont concernées ; 
6° Procéder aux investigations des incidents graves et effets indésirables inattendus qui lui sont signalés ou en assurer la coordination et s’assurer de la mise en place, le cas échéant, des mesures correctives par le professionnel de santé concerné  ; 
7° Informer l'Agence de la biomédecine du résultat des résultats de ces investigations et des mesures correctives mises en place, le cas échéant ; 
8° Avertir l'Agence de la biomédecine de toute difficulté susceptible de compromettre le bon fonctionnement du dispositif ;
9° Transmettre chaque année avant le 31 mars à l’Agence de la biomédecine, un rapport annuel comportant une synthèse de tous les incidents et effets indésirables relevés au cours de l’année civile précédente ainsi que leur fréquence de survenue au regard des activités.
	
	

	II.7.4
	1
	BPCB AMP I.1.6

Dispositif de vigilance relatif à l’AMP


	Des procédures d’AMP vigilance sont mises en place par le correspondant local d’AMP vigilance, concernant :

-Les signalements d’incidents graves ou d’effets indésirables inattendus
,

-Les échanges d’informations lors de l’enquête de  vigilance entre : l’établissement de santé, l’organisme ou le LBM où ont eu lieu le prélèvement ou la préparation des gamètes, embryons et tissus germinaux ; l’établissement ou le cabinet dans lequel a eu lieu l’insémination ou le transfert ; et les divers partenaires impliqués.


	
	

	II.7.5
	1
	Art.R.2142-48 CSP

	L’établissement ou organisme a mis en place une procédure permettant d’empêcher l’utilisation des gamètes, tissus germinaux ou embryons, susceptibles de présenter un défaut de qualité ou de sécurité.
	
	

	II.7.6
	1
	BPCB AMP I.1.6

Dispositif de vigilance relatif à l’AMP
	Dès lors qu’elle relève de la définition d’un incident grave
, toute non-conformité fait l’objet d’une déclaration d’AMP vigilance.
	
	

	II.7.7
	1
	BPCB AMP I.1.6


	Le correspondant local (ou son suppléant) effectue les déclarations d’incidents graves ou d’évènements indésirables inattendus via le site de l’Agence de la biomédecine et sur les fiches de déclarations prévues à cet effet.
www.agence-biomedecine.fr 

(rubrique AMP vigilance) 
	
	

	II.7.8
	1
	BPCB AMP I.1.6


	Des audits de pratiques, des autoévaluations et des actions de formation sont mis en œuvre et font l’objet d’une synthèse annuelle présentée dans le rapport annuel d’AMP vigilance.
	
	 


	Conclusion initiale
	S   FORMCHECKBOX 
  A   FORMCHECKBOX 
   M   FORMCHECKBOX 
   I   FORMCHECKBOX 
 ***
	*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue ouverte permet d’activer la case automatiquement

	Justification
	


	X. Conclusion générale des inspecteurs au rapport (C1)

	

	


Reprendre les points /écarts significatifs et critiques
Annexe 1
Étude du parcours de soins d’un couple
Objectif : cette enquête ascendante permet de réaliser une analyse rétrospective et globale du fonctionnement du centre d’AMP de la mise en œuvre des Bonnes Pratiques et de ne pas se limiter au jour de l’inspection (J0).
Critères de choix du dossier : le dossier d’une patiente ayant bénéficié d’un Transfert d’Embryon congelé (TEC) effectué de la veille (ou le premier remplissant les conditions suivantes : le plus récent, ayant les données saisies dans l’informatique et une congélation embryonnaire < 8mois)

L’enquête débute du jour du transfert de l’embryon congelé, pour remonter chronologiquement vers la  congélation de l’embryon, la fécondation, le prélèvement ovocytaire, le recueil de sperme, la stimulation ovarienne.
Les documents ou données suivants, doivent être retrouvés dans les différents dossiers fournis par le centre. Au-delà de cette traçabilité, l’étude du parcours de soins doit permettre d’ouvrir des échanges sur l’organisation du centre, décrite dans le règlement intérieur.
1 Transfert d’embryons congelés (TEC)

Traçabilité :
 FORMCHECKBOX 
  Du contrôle d’identité patiente (BP I.1.5§2,4). 
Une copie du document officiel original comportant une photographie bien visible doit être présente dans le dossier médical. A-t-on la preuve que le couple a bien présenté un document officiel justificatif le jour du TEC ?
L’enregistrement des données relatives à l’identité des personnes dans le SI de l’établissement ou du LBM suit-elle bien les règles de la charte d’identitovigilance ?

→ Ouvrir la discussion sur l’identitovigilance en général, 
→ Vérifier l’existence de la charte d’identitovigilance, et son homogénéité sur les versants cliniques et biologiques,

→ Une analyse de risques a-t-elle été réalisée notamment sur l’identité des couples au sein du LBM et des équipes cliniques ?  
 FORMCHECKBOX 
  Du nombre de paillettes et d’embryons décongelés

→ Voir les critères de congélation embryonnaire, et les critères de congélation mono ou bi-embryonnaires 

 FORMCHECKBOX 
  Du nombre de paillettes et d’embryons restants ainsi que leur localisation dans les cuves
 FORMCHECKBOX 
 Des éléments d’identito-vigilance pour les étapes de décongélation et de transfert (Double contrôle …)
→ S’assurer que le LBM conserve bien l’étiquette de la paillette décongelée
 FORMCHECKBOX 
 Du numéro de lot du cathéter utilisé

 FORMCHECKBOX 
 Du numéro de lot des différents milieux utilisés
→ Comment est gérée la traçabilité, lors de changements de lots dans la journée ? Les changements de lots dans la journée sont-ils autorisés ou proscrits ? Les changements de lots font-ils l’objet d’une procédure ?  
 FORMCHECKBOX 
 Des différents opérateurs

→ Une gestion des risques liée à la manipulation des cathéters entre le LBM et le clinicien est-elle mise en place ? comporte-t-elle a minima le contrôle d’identité de la patiente, le passage du cathéter (au travers du passe plat s’il existe), le maintien de la température du cathéter si nécessaire, et le contrôle de sa vacuité après transfert (vérification de l’absence d’embryons au sein du cathéter)
 FORMCHECKBOX 
 Présence d’un compte rendu de la TEC envoyé au couple et au praticien
2 Tentative de Fécondation in vitro ayant donné lieu à la congélation embryonnaire
A) Prélèvement ovocytaire

Traçabilité :

 FORMCHECKBOX 
 Du contrôle d’identité de la patiente (BP I.1.5§2,4)
→ Ce contrôle est-il bien inclus dans l’analyse de risques ?

→ L’analyse de risque prend-elle en compte l’absence de présentation de pièce d’identité et la conduite à tenir ?

→ Les différentes organisations liées aux modalités de prélèvements ovocytaires (HC, hôpital de jour..) sont-ils inclus dans l’analyse de risques ?

→ Selon les situations, il est intéressant de voir ce contrôle dans les services

 FORMCHECKBOX 
 Du nom du médecin préleveur 
 FORMCHECKBOX 
 Du mode d’anesthésie : 
· Locale (xylocaïne), 

· Loco-régionale,
· Générale,

 FORMCHECKBOX 
 De la fiche de consultation d’anesthésie et de visite pré-anesthésie, en cas d’intervention sous AG au bloc opératoire,

 FORMCHECKBOX 
 De la check-list mise en place par la HAS (janvier 2010), en cas d’intervention au bloc opératoire (pour rappel, la version informatisée est autorisée),
 FORMCHECKBOX 
 De la fiche de suivi de stimulation ovarienne et de la date de son déclenchement

→ Concernant les Hyperstimulations Ovariennes (HSO), s’assurer de l’existence d’une analyse de risques, et voir si le centre a élaboré un protocole des stimulations ovariennes dans les situations habituelles.
B) Préparation des ovocytes ayant donné lieu à la FIV et à la conservation
Traçabilité :

 FORMCHECKBOX 
 Identification de l’opérateur ayant isolé les ovocytes dans le liquide folliculaire 

 FORMCHECKBOX 
 Identification et conduite à tenir devant une discordance importante entre le nombre d’ovocytes trouvés et le nombre de follicules visualisés à l’échographie

 FORMCHECKBOX 
 Identification de la boite de culture effectuée :

· Au moment de la mise en culture

· La veille au soir  

· Existence de moyens de sécurisation mis en place afin de détecter l’inversion potentielle de patiente

 FORMCHECKBOX 
 Nombre d’ovocytes mis en culture

 FORMCHECKBOX 
 Existence d’un double contrôle de l’évaluation de la qualité embryonnaire faite par deux opérateurs différents 

 FORMCHECKBOX 
 Si non, un Contrôle Interne de Qualité est mis en place (notamment prise de clichés photographiques)

 FORMCHECKBOX 
 Critères de choix des embryons transférés ou congelés

 FORMCHECKBOX 
 Adéquation avec les critères de choix définis par le centre

 FORMCHECKBOX 
 Traçabilité de l’identification de la paillette 

 FORMCHECKBOX 
 Pratique la congélation à J5-J6  stade de maturation retenu
 FORMCHECKBOX 
 Nombre d’embryons congelés par paillette 

 FORMCHECKBOX 
 Nombre de paillettes congelées

 FORMCHECKBOX 
 Traçabilité des courbes de congélation  
 FORMCHECKBOX 
  Localisation des paillettes dans les cuves

 FORMCHECKBOX 
 Traçabilité des différentes étuves utilisées

 FORMCHECKBOX 
 Traçabilité des numéros de lot des différents milieux utilisés
 FORMCHECKBOX 
 Identification des différents opérateurs

 FORMCHECKBOX 
 Compte-rendu de la tentative

C) Transport du liquide folliculaire du bloc opératoire au laboratoire 

· Caractérisation biologique du prélèvement 
· Existence d’une fiche de transmission du liquide folliculaire  

· Utilisation d’une mallette thermostatée : 
· Une mallette dédiée par patiente
· Si non, autre équipement utilisé : 

·  Le mode de transport est qualifié
· Opérateur effectue le transport :

· Le biologiste

· Le technicien de laboratoire d’AMP

· Le clinicien ayant effectué la ponction 
· Autre (dans tous les cas, le transport est sous la responsabilité du biologiste ou du clinicien selon la procédure définie dans le centre) 
D) Recueil de sperme du jour de la ponction ovocytaire

· Traçabilité du contrôle d’identité du patient le jour du prélèvement (BP I.1.5§2,4)
· Caractérisation biologique du prélèvement 
· Traçabilité des milieux de culture utilisés pour la migration et le lavage des spermatozoïdes 
3 – Coordination clinicien-biologiste (BP II.5)
Traçabilité :

 FORMCHECKBOX 
 De la réunion clinico-biologique pour cette patiente.
Voir la présence à cette réunion des cliniciens dont celui prenant en charge la patiente et d’un biologiste. 
A partir de ce dossier, voir l’organisation des réunions clinico-biologiques :

→ Tous les dossiers des couples passent-ils en réunion clinico-biologique ? 
→ Si non, existe-t-il un algorithme décrivant la typologie des couples non inclus dans ces réunions ? A défaut d’une inclusion systématique, s’assurer que tous les dossiers des couples en situation d’échec de prises en charge sont discutés en réunion (par expérience, à l’issue de 3 échecs),  

→ L’ensemble des réunions fait-elle l’objet d’un compte-rendu ? Vérifier sur plusieurs compte-rendus la traçabilité de la participation de tous les cliniciens et biologistes du centre. Si non, vérifier et demander l’obligation de présence et d’émargement à ces réunions, dans le règlement intérieur du centre (Pour rappel, tous les praticiens doivent être engagés dans une collaboration clinico-biologique, décrite dans le règlement intérieur du centre, et avoir signé un contrat d’engagement).  
 FORMCHECKBOX 
 Consentement de décongélation d’embryons daté et signé par le couple
 FORMCHECKBOX 
 Consentement à la tentative de FIV signé par le couple

 FORMCHECKBOX 
 Information donnée au couple, notamment sur la stratégie de transfert et le nombre d’embryons transférés
 FORMCHECKBOX 
 Propositions d’entretien et suivi éventuel psychologique
 FORMCHECKBOX 
 Comptes-rendus des staffs clinico-biologiques pour ce couple
 FORMCHECKBOX 
 Sérologies de sécurité sanitaire datant de moins d’un an avant la tentative (cf fiche 4 « préparation de l’inspection »)
4 – Informatique de l’AMP : quelques vérifications à effectuer 
 FORMCHECKBOX 
 Sauvegarde « hors feu » (2 supports différents sur 2 sites différents)
 FORMCHECKBOX 
 Vérification des paramétrages des droits d’accès

→ Se logger avec le loggin d’un praticien clinicien X et essayer de modifier la consultation d’un praticien clinicien Y 
→ Se logger avec le loggin d’un technicien de laboratoire X et essayer de modifier les données biologiques relatives à une patiente dont la tentative d’AMP est terminée (avec validation biologique). Exemples de modifications à tenter : statut sérologique, traçabilité des techniciens, nombre d’ovocytes prélevés… 

5 – Filière de soins

 FORMCHECKBOX 
 Communication : accès au site Internet du centre d’AMP, à partir du site Internet de l’établissement et autres moyens de communication mis en place
 FORMCHECKBOX 
 Vérifier la concordance affichée sur le site en termes de résultats, avec les indicateurs retenus par le centre
 FORMCHECKBOX 
 Discuter des aspects quantitatifs et qualitatifs de la filière de soins des couples du centre
→ Quantitatif : volume de patientes en AMP rapporté au nombre d’accouchements sur la région (la patientèle potentielle en AMP représente environ 8 à 10 % de ce nombre),
→ Qualitatif : évolutions prévisionnelles de la filière de soins, indicateurs de suivi (et fréquence de leur suivi)

Annexe 2
Informations et documentations remises au couple
(  Une information loyale, claire et appropriée sur toutes les étapes de la prise en charge est donnée aux personnes concernées, leur permettant de participer à la proposition de prise en charge envisagée et de prendre les décisions qui les concernent. Cette information sera précisée et complétée si besoin au cours des différentes étapes.  (BP II.1.1§1)
Les procédés et techniques d’AMP proposés sont présentés avec (BPII.1.1§4) : 

(  Le taux de réussite en terme de taux de naissance, notamment en fonction de l’âge

( La pénibilité et les contraintes d’ordre organisationnel, financier, physique et/ou psychologique qu’ils peuvent entrainer

(  Les risques de grossesses multiples et de complications obstétricales

(  Les risques à court, moyen et long terme pour la santé des personnes qui ont recours à l’AMP ainsi que l’état des connaissances concernant la santé des enfants nés.

(  Les patients sont informés des résultats des examens pratiqués au cours du bilan d’exploration fonctionnelle, des causes éventuelles de l’infertilité et de la stratégie thérapeutique proposée (BPII.2§9)
Le couple est informé (BP II.1.1§6,7,8):
(  Des dispositions de la loi encadrant l’AMP et des modalités de prises en charge par l’assurance maladie ainsi que la limite liée à l’âge, y compris pour la réutilisation de gamètes, tissus germinaux et embryons conservés.
(  Du fait qu’à tout moment de la prise en charge, l’évaluation de la balance bénéfices/risques peut conduire à interrompre la prise en charge

(  Que les données à caractère personnel portant sur la tentative d’AMP sont transmises à l’ABM avec leur consentement et leur rappelle leurs droits en la matière conformément aux règles en vigueur (Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée)
(  Qu’à défaut de leur consentement, seules les informations anonymisées.
(  Le couple est également informé des probabilités de conception naturelle dans l’attente d’une tentative d’AMP et des alternatives (AMP avec tiers donneur, accueil d’embryons ou encore adoption) (BP II.2§9)
(  Le couple se voit préciser qu’il existe des associations d’usagers spécialisées dans le domaine susceptible de l’accompagner dans sa démarche (BP II.1.1§11)

(  La remise de brochures d’information vient compléter les informations délivrées par oral (BP II.1.1§10)
(  Une information est donnée sur l’existence et le fonctionnement du dispositif d’AMP vigilance (BP II.1.1§5)
(  Le centre AMP fait appel à un interprète si nécessaire (BP II.1.1§3)
Annexe 3
Contenu du dossier clinico-biologique

Informatisation du dossier du couple (BP I.1.3)
· Informatisation du dossier commun clinico-biologique : 


Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

si oui, nom et version du ou des logiciel (s) utilisé (s) : 

· Informatisation du dossier biologique d’AMP: 



Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

si oui, nom et version du ou des logiciel (s) utilisé (s) : 

· Informatisation du dossier clinique d’AMP : 



Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

si oui, nom et version du ou des logiciel (s) utilisé (s) : 

· Un contrôle qualité de saisie des données est-il réalisé si le dossier est totalement ou partiellement informatisé : 





Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

si oui, fréquence de ces contrôles : 

si oui, quels sont les moyens mis en œuvre pour consolider les données :

Staff/réunions de concertation pluridisciplinaires

Il existe une procédure définissant les modalités de passage d’un dossier au Staff : 


Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Contenu du dossier proprement dit (BP II.2)

Un bilan diagnostique du couple est réalisé préalablement à toute AMP. 
Il comprend au minimum, après anamnèse, les examens suivants :

( Examen clinique 

( Exploration du cycle et du statut ovarien 

( Exploration utérine ou utéro-tubaire selon les cas 

( Spermogramme, spermocytogramme, spermoculture 

( Tests de sécurité sanitaire des deux membres du couple (cf fiche 4 « Préparation de l’inspection »)
( Les comptes rendus des tentatives d’AMP antérieures et leurs résultats 

( Les éléments cliniques et biologiques spécifiques de chaque AMP 

( Le double des comptes rendus (signés) des tentatives remis aux patients 

( Tout élément relatif à la survenue d’un incident ou effet indésirable (dans le cadre du dispositif de

vigilance relatif à l’AMP) et d’information du couple
Les documents administratifs exigés avant le recours à l’AMP sont : (BP II.4.§5)
( La photocopie d’un document officiel portant une photographie de chaque membre du couple 

( Tout document apportant les éléments en faveur de la réalité d’une de vie commune 
( Le consentement écrit de l’homme et de la femme formant le couple, signé préalablement à la mise en œuvre de l’AMP, y compris avant chaque transfert d’embryons, renouvelé avant chaque tentative d’AMP, 

( Un engagement écrit du couple à informer l’équipe pluridisciplinaire, au cours de leur prise en charge, de toute modification concernant leur situation familiale et leur lieu de résidence
Les éléments cliniques et biologiques communs à toute AMP sont : (BP II.4.§6)
( Les résultats de chaque concertation clinico-biologique, avec notamment l’indication de l’AMP accompagnée des éléments qui ont permis de l’établir, et le cas échéant, la conclusion des prises en charge antérieures 

( Les résultats des tests relatifs à la sécurité sanitaire (cf fiche 4 « Préparation de l’inspection »)
( Les traitements administrés et la réponse ovarienne à la stimulation 

( En cas de grossesse, une information sur l’évolution de celle-ci et sur l’état de santé du ou des

nouveau-nés
Les éléments cliniques et biologiques spécifiques aux inséminations sont : (BP II.4.§7)
( Les documents de suivi de l’induction de l’ovulation et la détermination du moment estimé de l’ovulation, le rang de la tentative 

( L’origine du sperme, frais ou conservé 

( La date et l’heure du recueil de sperme, de sa préparation et de l’insémination 

( Les paramètres du sperme utilisé pour l’insémination et le nombre estimé de spermatozoïdes à mobilité progressive inséminés

Les éléments cliniques et biologiques spécifiques à la FIV avec ou sans micromanipulation sont : (BP II.4.§8)
( Le compte rendu du prélèvement 

( Le nombre et la qualité des ovocytes recueillis et inséminés ou micro-injectés 

( Les techniques mises en œuvre 

( Les paramètres spermatiques du jour de la tentative et le nombre de spermatozoïdes utilisés pour

l’insémination in vitro 

( Le compte rendu du prélèvement chirurgical des spermatozoïdes et les éléments de leur cryoconservation, le cas échéant 

( Le nombre d’ovocytes fécondés le lendemain de l’insémination ou de la micro-injection, incluant les éventuelles fécondations anormales 

( Le nombre et la morphologie des embryons obtenus et leur stade de développement jusqu’au moment du transfert et de la conservation 

( La date du transfert et le nombre d’embryons transférés 

( La date de conservation et le nombre d’embryons conservés

Le compte rendu de la tentative d’AMP comprend au minimum : (BP II.4.§9)
( Le rang de la tentative 

( Le type de stimulation ovarienne 

( Le nombre d’ovocytes utilisés, inséminés ou micro-injectés en cas de fécondation in vitro 
( Le cas échéant, le nombre d’ovocytes cryoconservés
( Les éventuelles techniques particulières 

( Le nombre total d’embryons obtenus, transférés et conservés en cas de fécondation in vitro 
( Tout autre élément jugé utile pour la poursuite de la prise en charge
Annexe 4
Registres des gamètes, tissus germinaux

et des embryons (BP I.1.4)
 Traçabilité et identito-vigilance (BPI.1.5)
Champ d’application : Concerne les gamètes, tissus germinaux et les embryons, ainsi que les produits et matériels entrant en contact avec ceux-ci, à toutes les étapes d’AMP, depuis le début de la prise en charge des patients jusqu’à l’insémination, le transfert et la conservation. A compter du 29 avril 2017, les gamètes et embryons destinés au don (AMP avec tiers donneur notamment IAD, FIV-D) sont identifiés par un code européen jusqu’à leur mise à disposition.
Le transfert des gamètes, des tissus germinaux et des embryons suit une procédure écrite et validée. Le matériel de transport est adapté aux gamètes, aux tissus germinaux et aux embryons, notamment aux contraintes de stabilité thermique et aux conditions du déplacement. 
L’étiquetage comporte les mentions suivantes :

( “gamètes”, “tissus germinaux” ou “embryons”

( “fragile”

( “ne pas irradier”

( Identification, accord écrit de l’établissement de départ et coordonnées d’une personne contact
( Identification, accord écrit de l’établissement de destination et coordonnées d’une personne contact

( Date et heure de départ

( Risque biologique, le cas échéant
( Le cas échéant,  “pour usage autologue” 
Une fiche de traçabilité accompagne les gamètes et les embryons au cours du déplacement. Elle mentionne :
 ( La nature et la dénomination des gamètes et tissus germinaux

 ( La date de recueil ou de prélèvement des gamètes ou tissus germinaux

 ( Les résultats des tests de sécurité sanitaire

 ( La description des procédés mis en œuvre en matière de recueil, prélèvement, préparation et conservation des gamètes ou des tissus germinaux ou en matière de préparation, conservation et mise à disposition des embryons

 ( Des éléments d’identification du couple ou de la personne concernée 
 ( Le code européen s’il s’agit d’un don 

 ( Les conditions de conservation en température durant le transport ainsi que des recommandations en matière de déconditionnement

 ( L’identification des personnes intervenant au départ et à l’arrivée ainsi que leurs coordonnées

 ( L’identification du transporteur

 ( Les horaires de prise en charge et de délivrance du produit

 ( Les différentes étapes du transport, le cas échéant

 ( Tout retard ou incident intervenu pendant le transport ainsi que les personnes à contacter en cas d’incident
 ( Un exemplaire de cette fiche complétée et signée est conservé par le destinataire et une copie est adressée à l’expéditeur
 ( A l’arrivée, l’intégrité du matériel de transport est vérifiée
 ( Des instructions en cas d’incident sont remises à la personne assurant le transport
Les registres des gamètes ou des tissus germinaux doivent mentionner : (R.2142-33 et BP I.1.4)
Décret n°2016-273 du 4 mars 2016, art 5-10°, art. 5-11°-a, art 5-11°-b, art 5-11°-c, (sur les modalités d’application du décret cf art 6-II)

( L'identité de la personne dont les gamètes ont été recueillis ou prélevés lorsqu'il s'agit d'une assistance médicale à la procréation sans le recours à un tiers donneur ou l'identité de la personne dont des gamètes ou des tissus germinaux sont conservés en application de l'article L.2141-11
( Le code européen unique du don  ou le code d’anonymisation du donneur* de gamètes dans le cas d'une assistance médicale à la procréation avec recours à un tiers donneur

( Le lieu et les dates de congélation des gamètes ou des tissus

( Leurs dates et modes d'utilisation

( Les indications précises du lieu de leur conservation dans la pièce affectée à cet effet

( En cas de don de gamètes, les éléments permettant l'identification du couple receveur

Le registre des embryons doit mentionner : (R.2142-34 et BP I.1.4)
( L'identité du couple qui est à l'origine de l'embryon et, le cas échéant, le code européen unique du don  ou le code d’anonymisation du donneur* de gamètes dans le cas d’un embryon conçu avec recours à un tiers donneur
( Le nombre d'embryons conservés pour chaque couple

( Le lieu et les dates de fécondation et de congélation

( Les indications précises du lieu de conservation des embryons dans les conteneurs* dans la pièce affectée à cet effet

( Le cas échéant, les lieux de conservation antérieure

( Les informations relatives au devenir de chaque embryon, notamment les dates et résultats de la consultation annuelle des membres du couple sur le maintien de leur projet parental et la date de décongélation de chaque embryon
( En cas d’accueil d’embryon, le code européen unique du don* 
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� IMSI : Injection Intracytoplasmique de Spermatozoïdes morphologiquement sélectionnés


� COFRAC, Guide SH GTA 05 Guide technique d'accréditation en biologie de la reproduction  Révision : #00 - 09/2016 | Date de publication : 26/09/2016





� Document de référence : Risques sanitaires liés à l’utilisation de l’azote liquide dans le cadre des activités d’AMP. Agence française de sécurité sanitaire de l’environnement et du travail (Afsset). Avril 2008


� NPAI : N’habite pas à l’adresse indiquée


� R.2142-41 CSP





� R.2142-41 CSP 
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