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GUIDE D’INSPECTION 
DES LABORATOIRES 
DE PRÉPARATION ET CONSERVATION 
DU SPERME, EN VUE 

D’UNE INSÉMINATION ARTIFICIELLE 
(en intraconjugal (IAC) ou avec sperme de donneur (IAD))
A L’EXCLUSION DE TOUTE AUTRE ACTIVITÉ D’ASSISTANCE MÉDICALE 

A LA PROCRÉATION
Version mars 2012
PRÉAMBULE
La pratique et les nouvelles données :
· La transposition de la directive Européenne par le décret du 19 juin 2008 impose une périodicité d’inspection de 2 ans des activités AMP.
· Une inspection d’un centre FIV/ICSI s’appuyant sur la grille d’inspection en vigueur demande 3 jours (hors procédure contradictoire) ce qui limite ainsi la faisabilité des inspections.
· La réforme de la biologie médicale impose l’accréditation par le COFRAC de tous les laboratoires, y compris ceux qui ont des activités d’AMP.
· L’arrêté du 3 août 2010 modifie et complète les règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’AMP.

· La loi 2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique, notamment

· Réaffirme la finalité médicale de l’AMP

· Supprime toute référence au statut juridique du couple et de la mention d’une durée de vie commune minimale pour bénéficier d’une AMP

· Supprime le caractère exceptionnel de l’accueil d’embryons

· Maintient l’anonymat du don de gamètes

· Donne la possibilité de don de gamètes aux majeurs n’ayant pas procréé (D. à paraître)

· Confie à la CNIL le contrôle de la conservation des données des CECOS

· Introduit un nouveau régime d’autorisation des procédés biologiques utilisés en AMP (D. à paraître)

· Autorise la vitrification des ovocytes

· Supprime l’agrément des praticiens pour les activités cliniques et biologiques de l’AMP

· Soumet les activités biologiques de l’AMP à l’accréditation par le COFRAC

· Habilité les sages femmes à concourir aux activités d’AMP
Ces nouvelles données imposent une révision de la procédure d’inspection dont l’objectif est l’amélioration de la sécurité sanitaire et de la qualité des soins pour :
· Améliorer la faisabilité des programmes d’inspection ;

· Vérifier la conformité aux textes réglementaires d’autorisations, d’agréments et de bonnes pratiques d’AMP en balayant tous les aspects http://www.biomedecine.fr ;
· Cerner l’ensemble des activités réalisées dans le centre (formation, recherche participation/adhésion à un réseau spécialisé ….) ;
· Tenir compte des spécificités médico-techniques de l’AMP :
· et notamment s’assurer de la coordination clinico-biologique ;
· Améliorer l’accueil, l’information et la prise en charge (y compris psychologique), des couples pris en charge.

La nouvelle procédure d’inspection d’un centre AMP est fondée à la fois : 

(à télécharger sur l’espace experts - log in « experts », mot de passe « experts » - du site www.biomedecine.fr  http://www.biomedecine.fr/professionnels/assistance-medicale-a-la-procreation-1.html )  
- sur l’inspection du fonctionnement des activités au moyen d’une grille d’inspection harmonisée ;
- et sur une enquête ascendante d’un (ou des) dossiers récents permettant de vérifier si les informations relatives à la prise en charge du couple tout au long de son parcours de soins ont été tracées.
Procédure d’inspection

Estimation du temps consacré par inspection 
Phase de préparation à l’inspection : 

1 Journée

L’inspection sur place : 



1/2 Journée

Rapport initial :




1 Journée

Rapport final : 




1/2 journée




1 Préparation à l’inspection 

A) Trois à quatre semaines avant l’inspection :

· Fixer avec les correspondants du laboratoire une date d’inspection et adresser aux biologistes-médicaux- responsables la lettre notifiant l’inspection ;
· Envoyer par format électronique :

· la « grille d’inspection » (annexe 1) vierge qui sert « d’état des lieux » de la structure ; 
· La liste des documents à communiquer (annexe 2) ;
Ce procédé permet notamment un gain temps rédactionnel après contrôle sur site ; toute la phase descriptive étant rédigée par le praticien.
B) 15 jours avant l’inspection, le praticien doit retourner sous format électronique à l’ARS :

· Les documents demandés ;
· Vérifier que la grille d’inspection colonne « état des lieux » a bien été complétée ; 
· Enregistrer ce document sous le nom rapport C1 : l’imprimer car il peut servir de document d’aide à la prise de notes, lors du contrôle sur place.

2 L’inspection sur place 
La durée totale de l’inspection sur site  est estimée à 3 - 4 h.
A) Phase d’introduction (Direction, RAQ, biologistes, cliniciens le cas échéant…)

1/2 h
· Présentation des participants, de la mission et de son déroulement

· Demande de sortir le dernier dossier d’IAC datant de plus de 9 mois
Ce dossier permettra de renseigner l’annexe 3 : « Etude du parcours de soins d’un couple ».

· Présentation par les praticiens des points suivants :

· Historique de structure
· Situation actuelle et projets éventuels
· Difficultés rencontrées
· Discussion : adéquation moyens, activité …
· Autorisation d’activité du laboratoire
· Personnels
· Procédures 

· Conventions et liens avec les cliniciens
B) Inspection des locaux et des circuits
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· Suivi du parcours de l’homme, 
· Il est conseillé de s’être approprié la grille d’inspection pré-remplie afin de valider, durant la visite, les points à relever et/ou les discordances.

C) Etude du « parcours de soin d’un couple » (annexe 3) 
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D) Validation des commentaires du laboratoire portés sur la grille d’inspection « état des lieux » en présence des personnes suivantes : 

Biologistes médicaux, Responsable AQ …
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E) Restitution 









 1/2h
4 Rédaction du Rapport initial (C1) 
Il est indispensable de rédiger le rapport sur le modèle fixé en annexe 2 afin d’harmoniser les procédures de travail et permettre à l’Agence de la biomédecine de réaliser une synthèse nationale des données conformément aux dispositions de l’article R.2141-34 du Code de la santé publique (CSP).
· A partir du fichier grille d’inspection «  état des lieux » en annexe 1 (qui comprend la colonne « état des lieux » remplie par le laboratoire et la colonne C1) et qui a été enregistré sous une dénomination en vue du rapport C1, ajouter les commentaires des inspecteurs en C1 ;
· Les remarques et/ou non conformités sont reportées  dans chaque partie du SAMI, en bas de chaque chapitre (cf. fiche technique 1 en annexe – aide à l’inspection) et sont justifiés par un commentaire global sur ledit chapitre examiné ;

Il est conseillé de numéroter les remarques. 

· La conclusion générale du rapport initial doit reprendre uniquement les écarts critiques nécessitant des actions correctives.

5 Procédure contradictoire (C2 + C3) obligatoire
· Envoyer sous forme électronique et papier, le rapport initial C1 (Etat des lieux + C1 remplies – pages C2 + C3 vierges) à la structure qui rédige les réponses en colonne C2, sur les feuilles intercalées « procédure contradictoire » comprenant les colonnes C2 + C3 ;

· Donner un délai suffisant et/ou adapté à l’enjeu de sécurité sanitaire à l’établissement pour formuler ses réponses (conseillé 3 semaines sans problèmes relatifs à une mise en danger immédiate) ;

· Demander à l’établissement de renvoyer le fichier incluant les réponses C2 sous forme électronique.
· A la réception du document comprenant les réponses (colonnes C2 complétées), enregistrer le document sous une dénomination de rapport C3.
· Rédiger le rapport final en utilisant la colonne C3 ;

· Transmettre à l’établissement sous format électronique et format papier le rapport final (état des lieux+C1+C2+C3) avec copie à la Mission d’Inspection de l’Agence de la Biomédecine (L.1418-2 et R2141-34 du CSP).
6 Suivi de l’inspection
L’ARS assure le suivi de l’inspection en lien avec l’Agence de la biomédecine qui effectue une synthèse plus aisée des rapports de contrôle conformément à l’article R.2141-34 du CSP
Pour toute information vous pouvez contacter la Mission d’inspection de l’agence de la biomédecine.
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ANNEXE 1
RAPPORT D’INSPECTION

ACTIVITÉ DE PRÉPARATION 
ET CONSERVATION DE SPERME 
EN VUE 
D’UNE INSÉMINATION ARTIFICIELLE
Région : 

Date de l’inspection : 
Dénomination et adresse de la structure : 

Plan du rapport
Fiche de renseignements administratifs sur la structure
I. Personnel
1. Fonctions transversales
2. Organigramme et gestion

II. Organisation générale et fonctionnement

1. Locaux, équipements et procédures générales
2. Plannings et continuité des soins

3. Dossier du couple
4. Transport, étiquetage des gamètes et/ou de la préparation spermatique
III. Activités biologiques de préparation et conservation de sperme en vue d’une IA
1. Etapes préalables à l’AMP

2. Analyse des différentes phases

IV. AMP Vigilance

V. Conclusion générale
	ETABLISSEMENT
	ACTIVITES BIOLOGIQUES

	Etablissement de santé  

PUBLIC
 FORMCHECKBOX 
 ***

ESPIC 
 FORMCHECKBOX 

PRIVE à but lucratif

 FORMCHECKBOX 

N° FINESS http://finess.sante.gouv.fr/index.jsp :
Nom et adresse de la raison sociale de l’établissement :

Tél direction :

e-mail :
	 FORMCHECKBOX 
 Préparation et  conservation du sperme en vue d’une insémination artificielle
 FORMCHECKBOX 
 Intraconjugal (IAC)
 FORMCHECKBOX 
 Avec sperme de donneur (IAD)
Date d’autorisation* : 
Visite de conformité :
* date de la dernière autorisation

	Site(s) géographique(s) du laboratoire : 

N° FINESS : 
Nom et adresse :
Tél laboratoire :

e-mail : 
	

	Le cas échéant pôle d’appartenance du laboratoire :
Identité du responsable du pôle : 

Tél :

e-mail : 
	

	Laboratoire de biologie médicale :

Nom et adresse de la raison sociale :

Tél : :

e-mail :

Autorisation de la SEL, le cas échéant :

Autorisation en LBM multisites, le cas échéant :
N° FINESS (EJ) :

N° FINESS (ET) : 
	

	Nom et adresse du laboratoire de biologie médicale privé, siège des activités  d’AMP :

N° FINESS :

N° FINESS (EJ) : 
N° FINESS (ET) : 
Statut des locaux :
propriété                            FORMCHECKBOX 

location                              FORMCHECKBOX 

	

	Date d’autorisation préfectorale du laboratoire :

	

	Date d’autorisation préfectorale de délocalisation, le cas échéant :


	


*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue s’ouvre ce qui permet d’activer la case 

ENTREE DANS LA DEMARCHE D’ACCREDITATION DES LABORATOIRES 
Non   FORMCHECKBOX 
***
En cours   FORMCHECKBOX 
   

Oui    FORMCHECKBOX 



Numéro d’accréditation : 

Pourcentage d’analyses accréditées sur l’ensemble des laboratoires de la structure juridique : 
· Voie Bioqualité (voie 36 mois) :         PHASE 1  FORMCHECKBOX 
   PHASE 2  FORMCHECKBOX 
   PHASE 3  FORMCHECKBOX 
            
ou
· Voie du COFRAC :      Oui   FORMCHECKBOX 
           Non   FORMCHECKBOX 

Autre démarche quAlité : 

ENTREE DANS LA DEMARCHE D’ACCREDITATION DE L’AMP 

Oui    FORMCHECKBOX 

*** 
Non   FORMCHECKBOX 

En cours   FORMCHECKBOX 
   

NOMS ET QUALITE DES PERSONNES RENCONTREES
NOM ET QUALITE DE LA PERSONNE RESPONSABLE du laboratoire : 
Désignée le : 

Coordonnées téléphoniques :
e-mail : 
NOM ET QUALITE DU COORDINATEUR du laboratoire :
Désigné le :
Coordonnées téléphoniques :

e-mail : 

NOM ET QUALITE DU CORRESPONDANT D’AMP VIGILANCE : 
Désigné  le :
Coordonnées téléphoniques :

e-mail : 

 AUTRES PERSONNALITES : 

- Directeur de la structure juridique : 
- Responsable de Pôle :
- 

L’INSPECTION PROPREMENT DITE 
Date de la précédente inspection:  


Date du dernier rapport d’inspection : 

Date de la présente inspection : 
Noms et qualité des inspecteurs : 
- Médecin inspecteur de santé publique : 
- Pharmacien inspecteur de santé publique : 
- Médecin inspecteur de l’Agence de la Biomédecine : 
*** En double cliquant sur la case à cocher, la boite à dialogue s’ouvre ce qui permet d’activer la case

	I. Personnel
1. Fonctions transversales dans la structure d'AMP

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs
 (C1)

	I.1.1
	1
	R.2142-19
R.2142-20
	Un praticien coordinateur est désigné au sein du laboratoire et déclaré à l’ARS et à l’ABM.
	
	
	

	I.1.2
	1
	R.2142-19
R.2142-20
	Il organise la concertation pluridisciplinaire
préalablement à la mise en œuvre d'AMP.
	
	
	

	I.1.3
	3
	Démarche qualité
	Toute concertation fait l'objet d'un compte rendu enregistré et tracé.
	Date du dernier compte rendu :
	
	

	I.1.4
	1
	L.2142-3-1
R.2142-37
	Le biologiste médical responsable autorisé adresse au directeur général de l'Agence de la biomédecine une copie de l'acte portant désignation de la personne responsable. 
	
	
	 Examiner copie de l’acte :

	I.1.5
	1
	L.2142-3-1
R.2142-37
	Lorsque la personne responsable est remplacée, elle communique immédiatement au directeur général de l’Agence de la biomédecine, le nom et la date de prise de fonction de la personne nouvellement désignée.
	
	
	

	I.1.6
	1
	R.2142-37
	La personne responsable est chargée : 
1° De veiller à ce que les gamètes, les tissus germinaux et les embryons utilisés à des fins d’assistance médicale à la procréation ou à des fins de préservation de la fertilité soient recueillis, prélevés, préparés, conservés, mis à disposition et transportés, conformément aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur, y compris en cas d’intervention d’un tiers extérieur visé à l’article R. 2142-3 ; 
2° De mettre en œuvre des mesures de contrôle appropriées afin d’assurer la qualité et la sécurité des gamètes, des tissus germinaux et des embryons ; 
3° D’établir le rapport annuel d’activités prévu à l’article L. 2142-2 ; 
4° De veiller à ce que l’Agence de la biomédecine soit avertie de tous les incidents et effets indésirables mentionnés à l’article R. 2142-40 et reçoive un rapport en analysant la cause et les conséquences ; 
5° De veiller au respect des critères médicaux ayant trait à l’évaluation des risques présentés par les donneurs de gamètes ainsi qu’à l’acceptation de ces donneurs ; 
6° De mettre en place et de tenir à jour le système d’assurance qualité prévue à l’article R. 2142-21 ; 
7° De veiller à ce que le personnel participant aux activités biologiques d’assistance médicale à la procréation possède les qualifications nécessaires et reçoive la formation appropriée ; 
8° De transmettre à l’Agence de la biomédecine, dans le respect de leur confidentialité, et conformément aux dispositions du 4° de l’article L. 1418-1, les informations nécessaires à l’évaluation des conséquences éventuelles de l’assistance médicale à la procréation sur la santé des personnes qui y ont recours ou sur celle des enfants qui en sont issus.
	
	
	

	I.1.7
	2
	BP I.1.1
	Un référent qualité est désigné au sein de la structure d’AMP.
	Nom du référent :
	
	

	I.1.8
	2
	R.-2142-21
BP I.1.1
BP I.1.2
	Il met en œuvre les dispositions générales de l’assurance qualité.
	
	
	

	I.1.9
	2
	BP I.1.1
	Il élabore, avec le personnel de la structure, les dispositions spécifiques aux activités d’AMP.
	
	
	

	I.1.10
	2
	BP I.1.1
	Des audits réguliers sont programmés et réalisés.
	
	
	

	I.1.11
	3
	BP I.1.1
	Il existe des indicateurs de performance et de qualité.

Un suivi de ces indicateurs est réalisé selon une périodicité définie.
	
	
	

	I.1.12
	1
	BP III.1.1
	Une collaboration entre le clinicien et le biologiste est toujours assurée et formalisée pour chaque couple.

Une trace est retrouvée dans le dossier du couple.
	
	
	

	I.1.13
	3
	Assurance Qualité
	Des réunions regroupant cliniciens et biologistes sont mises en place.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire
	I – Personnel
1. Fonctions transversales dans la structure d’AMP 

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	I. Personnel
2. Organigramme et gestion

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

 (C1)

	I.2.1
	2
	BP I.2.1
	Un ou des organigramme(s) de la structure existe (ent) et est (sont) régulièrement mis à jour (datés).
	
	
	

	I.2.2
	2
	BP I.2.1
	Il est (sont) mis à la disposition du personnel.
	
	
	

	I.2.3
	2
	R.2131-5.1
	Les praticiens sont ceux qui figurent sur la liste du dossier d’autorisation.
	
	
	 Examiner la liste disponible au laboratoire

	I.2.4
	1
	L.2142-1
Note DGS du 14 novembre 2011
	Tous les praticiens nouvellement recrutés ont justifié de leur compétence auprès de l’établissement. 
	
	
	

	
	
	L.2142-1

Note DGS du 14 novembre 2011
	Les modifications, dont les nouveaux recrutements, ont été signalées à l’Agence de la biomédecine et à l’ARS.
	
	
	

	I.2.5
	2
	BPI.2.2
	Une fiche de poste définit l’ensemble des activités et des tâches pour chaque poste de travail identifié.
	
	
	

	I.2.6
	2
	BP I.2.2
BP I.2.3
	Elle définit les exigences de qualification et de compétence.
	
	
	

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

	I.2.8
	1
	BP I.2.3
	Le responsable biologique délivre une habilitation à réaliser les actes :

- lors de tout changement de poste de travail
- en cas de recrutement d’un remplaçant pour une absence programmée
-en cas d’absence prolongée d’un personnel (au regard de l’évolution des techniques).
	
	
	

	I.2.9
	2
	BP I.2.5
	Il existe un plan de formation du personnel en cohérence avec les objectifs du service.
	
	
	

	I.2.10
	1
	BP I.2.5
	Une formation spécifique au risque viral est délivrée aux personnels concernés.
	
	
	

	I.2.11
	1
	BP I.2.5
	Les formations à la sécurité notamment incendie et le cas échéant les formations à la manipulation de l’azote liquide sont réalisées.
	
	
	

	I.2.12
	1
	BP I.2.6
	Il existe des dispositions générales relatives à l’hygiène et à la sécurité du personnel.
	
	
	

	I.2.13
	1
	BP I.2.6
	Des mesures d’hygiène et d’asepsie adaptées à chaque poste de travail (prélèvement, manipulation des gamètes) sont élaborées.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	I. Personnel
2. Organigramme et gestion

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	II. Organisation générale et fonctionnement
1. Locaux, équipements et procédures générales

	

	

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

 (C1)

	II.1.1
	3
	BP I.3.1
	Il existe une signalétique de l’activité d’AMP dans le laboratoire.
	
	
	

	II.1.2
	2
	R.2142-26-1 
BP I.3
	Les locaux comprennent notamment : 

un secrétariat
une salle d’archives sécurisée
(Ces locaux peuvent être communs aux activités polyvalentes du laboratoire). 
	
	
	

	II.1.3
	1
	BP I.3
	Une salle d’attente adaptée aux activités est prévue.
	
	
	

	II.1.4
	1
	R.2142-23
	Une pièce est prévue pour l’entretien des couples.
	
	
	

	II.1.5
	1
	R.2142-26-1
	Une pièce est exclusivement affectée et adaptée au recueil de sperme (confidentialité).
	
	
	

	II.1.6
	1
	R.2142-26-1
	Une pièce est exclusivement affectée à la préparation et au traitement des gamètes.
	
	
	

	II.1.7
	1
	BP III.1.3
	Les procédures de recueil et d’hygiène sont affichées.
	
	
	

	II.1.8
	1
	BP III.1.3
	Elles sont traduites en plusieurs langues en tant que de besoin.
	
	
	

	II.1.9
	1
	BP I.6
	Si le laboratoire exerce l’activité de conservation du sperme en azote nécessaire à la réalisation des IAD, il comprend une salle dédiée à cet effet.
	
	
	

	II.1.10
	1
	BP I.6
	Si oui, ce local est conforme aux règles de bonnes pratiques. (annexe 4)
	
	
	Cocher les items de l’annexe 4 et statuer ici sur l’évaluation globale

	II.1.11
	2
	BP I.3
	Les conditions d’accès aux locaux sont définies sous la responsabilité des responsables d’activités.
	
	
	

	II.1.12
	2
	BP I.3
	Des instructions d’accès sont affichées pour les visiteurs, transporteurs et fournisseurs sous la responsabilité des responsables d’activité.
	
	
	

	II.1.13
	1
	BP I.3.3
	Les zones relatives au stockage des produits et matériels utilisées pour l’activité et/ou pour l’entretien des locaux sont séparées des zones d’activité médico-technique.
	
	
	

	II.1.14
	1
	BP I.3.3
	Les vestiaires sont aménagés de façon à séparer vêtements de ville et vêtements de travail.
	
	
	

	II.1.15
	1
	BP I.3.1
	Les différentes zones d’activité sont identifiées. 
	
	
	

	II.1.16
	1
	BP I.3
	Les locaux médico-techniques sont adaptés aux processus et au volume d’activité.
	
	
	

	II.1.17
	1
	BP I.3.4
	Si le laboratoire est implanté en établissement de santé, les modalités d’entretien et d’hygiène sont définies avec le CLIN.
	
	
	

	II.1.18
	1
	BP I.3.4
	Toutes les salles d’activité médico-technique sont équipées de lavabos mains-libres, de distributeurs de savon liquide mains-libres et de distributeurs d’essuie-mains à usage unique.
	
	
	

	II.1.19
	1
	BP I.3
	L’organisation des locaux tient compte des flux des personnes, des produits et des déchets afin d’éviter tout risque de contamination croisée.
	
	
	


BP I.4.2

	
	Les équipements et les postes de travail sont adaptés en nombre aux locaux et au volume d’activité.
	
	
	

	II.1.21
	1
	BP I.3.4
	La salle de prélèvement de sperme est équipée d’un lavabo mains-libres, d’un distributeur de savon liquide mains-libres et d’un distributeur d’essuie-mains à usage unique (asepsie du recueil).
	
	
	Cf liste des équipements fournie

	II.1.22
	1
	BP I.4.2
	La salle de traitement de sperme dispose des équipements nécessaires (hotte à flux d’air laminaire, étuve, microscope, réfrigérateur…)
	
	
	Cf liste des équipements fournie

	II.1.23
	1
	
	La salle de spermiologie est équipée d’un microscope et du matériel nécessaire à la coloration des lames pour les spermogrammes et spermocytogrammes.
	
	
	

	II.1.24
	1
	
	Si le laboratoire réalise in situ les spermocultures, il dispose des équipements nécessaires installés dans une pièce dédiée à l’activité de microbiologie.
	
	
	

	II.1.25
	1 
	BP I.4.2
	Le laboratoire a mis en place un système de contrôle et d’enregistrement quotidien des températures pour tout matériel visant à maintenir une température stable et définie (réfrigérateurs, étuves…).
	
	
	

	II.1.26
	1
	BP I.4.1
	Chaque matériel possède son dossier spécifique à disposition du personnel qui l’utilise.
	
	
	

	II.1.27
	1
	BP I.4.1
	Ce dossier comprend le contrat de maintenance et la traçabilité de toutes les interventions : 
- étalonnage, entretien, vérification
- ainsi qu’un document signé par le réparateur et le responsable de la structure ou de l’activité pour toute intervention.
	
	
	

	II.1.28
	1
	BP I.4.1
	L’établissement tient à jour la liste et la localisation du matériel.
	
	
	

	II.1.29
	1
	BP I.4.3
	L’ensemble du petit matériel en contact avec les gamètes est stérile et à usage unique.
	
	
	

	II.1.30
	1
	BP I.4.3 
Arrêté du 
12/06/01  LD1
	Il est fourni stérile, sinon il est stérilisé par une méthode validée.
	
	
	

	II.1.31
	1
	BP I.3.4
	Il existe une procédure générale de nettoyage qui tient compte des produits, de leur mode d’emploi, des surfaces, du temps et de la qualification nécessaire du personnel.
	
	
	

	II.1.32
	1
	BP I.3.4
	Les produits utilisés ne présentent pas de toxicité connue sur les gamètes aux doses employées.
	
	
	

	II.1.33
	1
	BP I.3.4
	Un contrôle de bio contamination des zones de prélèvement, de préparation est pratiqué selon un plan et un rythme adapté.
	
	
	Examiner les résultats du dernier contrôle

	II.1.34
	1
	BP I.3.4
	Un comptage particulaire de l’air des zones d’atmosphère contrôlée (hottes à flux laminaire…) est réalisé selon un plan et un rythme adapté.
	
	
	Examiner les résultats du dernier contrôle

	II.1.35
	1
	BP I.3.4
	Le cas échéant, ces contrôles sont suivis de mesures correctives, lesquelles sont tracées.
	
	
	

	II.1.36
	1
	BP I.3.5
	L’élimination des déchets à risque fait l’objet d’un contrat avec un prestataire qui inclue la traçabilité des enlèvements et éliminations.
	
	
	Consulter le contrat et les certificats de destruction


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	II. Organisation générale et fonctionnement
1. Locaux, équipements et procédures générales

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Procédure contradictoire

	II. Organisation générale et fonctionnement
2. Planning et continuité des soins

	 N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

(C1)

	II.2.1
	1
	BP I.2.1
	Le planning du personnel garantit la continuité des activités et des soins durant la période effective d’activité.
	
	
	

	II.2.2
	1
	BP I.2.1
	Des modalités de remplacement sont prévues dans chaque unité en cas d’absence inopinée pour assurer la continuité des soins.
	
	
	

	II.2.3
	1
	BP I.2.1
	Les plannings sont en cohérence avec les cahiers de rendez-vous.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	II. Organisation générale et fonctionnement
2. Planning et continuité des soins

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	II. Organisation générale et fonctionnement
3. Dossier du couple 

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

(C1)

	II.3.1
	1
	R.2142-8
	Pour l’activité d’IA, il existe un dossier clinico-biologique commun pour chaque couple.
	
	
	

	II.3.2
	1
	BP II.5
	Le dossier d’IA est totalement ou partiellement informatisé. 
	Citer les logiciels utilisés
	
	

	II.3.3
	1
	L.2142-2, L.2142-10                                                                                                                                                                                  R.2142-9
R.2142-28                                                                                                      BP II.5
	Le dossier du couple comprend les éléments précisés en annexe 3. 
	Cet item sera examiné lors du contrôle sur place
	
	Cocher les items de l’annexe 3 et statuer ici sur l’évaluation globale

	II.3.4
	2
	Démarche qualité
	Lors d’un refus d’une prise en charge en AMP, ce refus est tracé, le contact avec le clinicien est également tracé, un dossier est constitué.
	Nombre de refus en 2010 :
	
	

	II.3.5
	1
	R.1112-7 
BP I.1.3
	Les modalités d’archivage du dossier sont conformes aux dispositions réglementaires (confidentialité, hygrométrie température, accessibilité et sécurité).
	
	
	

	II.3.6
	1
	BP I.1.3
	La durée d’archivage des dossiers médicaux est de 20 ans (y compris pour les données informatisées).
	
	
	

	II.3.7
	3
	Assurance Qualité
	La mise en place d’un registre dédié à l’activité est recommandée.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	II. Organisation générale et fonctionnement
3. Dossier du couple

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	III. Mise en œuvre des activités biologiques de préparation et conservation de sperme
1. Etapes préalables

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

(C1)

	III.1.1
	1
	L.2141-10
 BP II.1
	Un entretien avec le couple demandeur est réalisé avant mise en œuvre d’AMP par le biologiste. 
	
	
	

	III.1.2
	1
	BP II.1.1
	Une information loyale, claire et appropriée sur toutes les étapes de la prise en charge est donnée aux personnes concernées au cours de ces entretiens, leur permettant de participer à la prise de décision. 
	
	
	

	III.1.3
	1
	L.2141-10
 BP II.1
	Un dossier guide est remis au couple.
	
	
	

	III.1.4
	1
	BP II.1.2
	Le  délai de réflexion d’un mois (entre la 1er consultation clinique et le recueil de sperme) est toujours respecté.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	III. Mise en œuvre des activités biologiques de préparation de sperme
1. Etapes préalables

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	III. Mise en œuvre des activités biologiques de préparation et conservation de sperme
2. Analyse des différentes phases

	

	

	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

(C1)

	III.2.1
	
	
	Volume d’activité de la structure
	Nombre de tentatives l’année précédente : 
Nombre de couples pris en charge l’année précédente :
	
	

	III.2.2
	3
	Démarche qualité
	Le lieu et les modalités du dépôt du flacon après recueil sont indiqués au patient.
	
	
	

	III.2.3
	1
	BP III.1.3
	En outre, chaque flacon et chaque tube à centrifuger portent le nom des 2 membres du couple ou un numéro d’identification.
	
	
	

	III.2.4
	3
	Assurance Qualité
	Le laboratoire ne traite qu’un prélèvement de sperme à la fois.
	
	
	

	III.2.5
	1
	BP I.1.5
	Pour chaque préparation spermatique, il est possible d’identifier des milieux de culture et les consommables utilisés, les opérateurs intervenus ainsi que les équipements utilisés.
	
	
	

	III.2.6
	1
	BP I.5
	Les milieux de culture et solutions entrant en contact avec les gamètes sont utilisés conformément aux spécifications du fournisseur.
	
	
	

	III.2.7
	1
	BP I.5
	Chaque milieu de culture et solution comporte la date limite d’utilisation. 
	
	
	

	III.2.8
	1
	BP I.5
	Les dates de réception au laboratoire et de 1ère ouverture des produits sont notées de manière indélébile sur l’emballage.
	
	
	

	III.2.9
	1
	BP I.1.2
	Chaque technique fait l’objet d’un mode opératoire.
	
	
	

	III.2.10
	1
	BP III.1.3
	L’analyse des paramètres spermatiques initiaux et après préparation est indispensable avec au minimum, l’évaluation de la numération et de la mobilité des spermatozoïdes.
	
	
	

	III.2.11
	2
	BP III.1.3
	Un compte rendu est établi et remis au patient.
	
	
	

	III.2.12
	1
	BP III.1.3
	En cas d’utilisation de sperme conservé, les caractéristiques spermatiques initiales sont données par le centre ayant conservé le sperme.
	
	
	

	III.2.13
	1
	BP II 
	L’IA est réalisée avec au moins 1 million de spermatozoïdes mobiles progressifs généralement concentrés dans un volume de 0.2 à 0.3 ml de milieu nutritif.

A défaut, l’indication de poursuivre les IA est rediscutée. Cela fait l’objet d’un compte rendu.
	
	
	

	III.2.14
	1
	BP I.6
	Conditions de transport de la préparation spermatique destinée à l’insémination

Le délai entre la préparation et l’insémination est le plus court possible. Il suit une procédure écrite qui permet notamment le maintien du prélèvement à une température située en 20 et 35°C dans un contenant étanche.
	
	
	Examiner la procédure

	III.2.15
	1
	
	Un fiche de liaison accompagne la préparation entre le laboratoire et le cabinet du clinicien.

Elle permet une traçabilité des temps de transport et contient les éléments d’identito-vigilance.
	
	
	

	III.2.16
	1
	BP I.3.2

BP 1.6
	Réception et stockage des paillettes de sperme en provenance des CECOS en vue de la réalisation de la préparation spermatique par le laboratoire

Le praticien réalisant  la préparation avec sperme de donneur doit s’assurer que des récipients utilisés pour le transport sont conçus pour contenir de l’azote et qu’ils sont adaptés aux contraintes de stabilité thermique et à la durée du transport. L’utilisation de tout autre conteneur non adapté, notamment les bouteilles isothermes du commerce avec leur bouchon hermétique (risque d’éclatement…)  est à proscrire.
	
	
	

	III.2.17
	1
	BP I.6
	A l’arrivée, l’intégrité du matériel de transport est vérifiée.
	
	
	

	III.2.18
	1
	BP I.6
	Le biologiste s’assure que des instructions en cas d’incident ont bien été remises à la personne assurant le transport.
	
	
	

	III.2.19
	1
	BP I.6
	Une fiche de traçabilité complétée et signée est conservée par le destinataire et une copie est adressée à l’expéditeur.
	
	
	

	III.2.20
	3
	Assurance Qualité
	En cas de transport non-conforme, une fiche de non-conformité doit être établie et envoyée au CECOS.
	
	
	


	Conclusion
	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
	


Procédure contradictoire

	III. Mise en œuvre des activités biologiques de préparation et conservation de sperme
2. Analyse des différentes phases

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	IV. AMP vigilance



	N°
	Niv
	Référence
	Items
	Etat des lieux 

(à renseigner par la structure)
	O/N
	Rapport initial des inspecteurs

(C1)

	IV.1
	1
	R.2142-47
R.2142-49
	Un correspondant local pour l’AMP vigilance est désigné. Il a directement accès à toutes les données relatives à l’incident ou effet indésirable et dispose d’une procédure de notification en lien avec les autres dispositifs de vigilance existants.
	Nom du correspondant
	
	

	IV.2
	1
	R.2142-48
	Le correspondant est déclaré à l’Agence de la biomédecine.
	
	
	Examiner la déclaration

	IV.3
	1
	R.2142-49
	Le correspondant local du dispositif de vigilance relatif à l'assistance médicale à la procréation est chargé de : 
1° Recueillir l'ensemble des informations relatives aux incidents et effets indésirables ; 
2° Signaler sans délai à l'Agence de la biomédecine tout incident ou effet indésirable ; 
3° Informer, le cas échéant, les autres correspondants locaux du dispositif de vigilance relatif à l'assistance médicale à la procréation ; 
4° Informer, dès lors qu'ils sont concernés, les correspondants locaux des autres dispositifs de vigilance relatifs à des produits de santé et leur transmettre, le cas échéant, une copie du signalement; 
5° Participer aux investigations dont fait l'objet l'incident ou l'effet indésirable ; 
6° Aviser l'Agence de la biomédecine du résultat des investigations précitées et des mesures correctives mises en place ; 
7° Informer l'Agence de la biomédecine de toute difficulté susceptible de compromettre le bon fonctionnement du dispositif de vigilance relatif à l'assistance médicale à la procréation. 
	
	
	

	IV.4
	1
	R.2142-53

BP 1.1.6
	Il existe une procédure d’AMP vigilance édictant la stratégie de déclaration, les critères éligibles à déclaration, les modalités de déclaration et le suivi des actions correctives validée par le correspondant d’AMP et la personne responsable.
	
	
	Examiner la procédure :

	IV.5
	2
	BP 1.1.6
	Le dispositif d’AMP vigilance est inséré dans le système général de coordination des vigilances du laboratoire.
	
	
	

	IV.6
	1
	R.2142-51


	Tout professionnel qui a connaissance d’un incident ou effet indésirable informe sans délai le correspondant d’AMP vigilance, ou en son absence, directement l’Agence de la biomédecine. 
	Nombre de déclarations en 2010 : 
	
	Examiner un acte de déclaration

	IV.7
	3
	Démarche qualité
	Le correspondant effectue les déclarations via le portail sécurisé de l’Agence de la biomédecine - www.sipg.sante.fr . 
	
	
	


	Conclusion
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	Justification
	


Procédure contradictoire

	IV. AMP vigilance

	

	


	N°
	C2 : REPONSES DE LA STRUCTURE
	C3 : CONCLUSIONS DES INSPECTEURS

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	V. Conclusion générale des inspecteurs au rapport initial (C1)

	

	


Reprendre les points /écarts significatifs et critiques
Procédure contradictoire

	V. Conclusion générale des inspecteurs au rapport final (C3)

	

	


Annexe 2
Liste des documents à communiquer 

( La grille d’inspection servant d’« état des lieux » à remplir par le praticien du laboratoire autorisé (sous format électronique) avec les commentaires du ou des praticiens pour chaque item, si nécessaire

( L’organigramme fonctionnel, hiérarchique et nominatif du laboratoire précisant les fonctions des responsables : notamment, les biologistes médicaux responsables, la personne responsable, le Responsable d’Assurance Qualité, le correspondant d’AMP Vigilance….
( La liste des procédures 

( La liste des correspondants cliniciens
( La liste des documents types utilisés 
( Le règlement intérieur si le laboratoire est en SEL ou en SCP
( Le plan métré des locaux avec désignation des activités et agencement des équipements

( La liste des équipements et matériels liés à l’activité :
	Liste des équipements et matériels 
	Date d’installation
	Maintenance

	Hotte à flux d’air laminaire ou  système équivalent
	
	contrat
	locale
	sans

	Etuves
	
	
	
	

	Microscopes 
	
	
	
	

	Autres 
	
	
	
	


( La liste des conventions/contrats liés à l’activité d’AMP autorisée du laboratoire et notamment celles et ceux concernant :

· l’accueil des gamètes congelés en cas de mise en œuvre d’IAD 

· ou, en cas de fermeture du laboratoire, pour la conservation des archives.
	OBJET DE LA CONVENTION
	NOM ET ADRESSE 

DES ORGANISMES signataires
	DATE DE SIGNATURE

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Annexe 3
Etude du parcours de soins d’un couple
Cocher les items et se reporter à la grille (II.3.3) pour l’évaluation globale de ce point

Critères de choix du dossier : le dossier à examiner d’un couple doit concerner une tentative d’Insémination Artificielle, datant de plus de 9 mois.

· Un bilan diagnostique du couple est réalisé préalablement à toute prise en charge en AMP

Les documents administratifs exigés avant le recours à l’AMP sont :
· la photocopie d’un document officiel portant une photographie de chaque membre du couple 
· un justificatif du mariage ou tout document apportant les éléments en faveur d’une durée de vie commune d’au moins deux ans 
· tout document apportant les éléments permettant d’identifier l’homme et la femme formant un couple en communauté de vie, en âge de procréer et consentant préalablement à chaque tentative d’AMP (L.2141-2 CSP)
· l’attestation d’information du couple délivré par le clinicien, signé par le couple

· un engagement écrit du couple d’informer l’équipe pluridisciplinaire, à chacune des étapes de la prise en charge, de toute modification concernant sa situation familiale et son lieu de résidence
Les éléments cliniques et biologiques spécifiques aux inséminations sont :
· l’indication de l’Insémination Artificielle
· la signature du consentement à l’IA pour chaque tentative
· les données détaillées d’un test de migration survie des spermatozoïdes

· le résultat des tests de sécurité sanitaire (HIV, HEP B et HEP C, syphilis)

· les documents de suivi de l’induction de l’ovulation et la détermination du moment estimé de l’ovulation (déclenchement), le rang de la tentative
· une spermoculture datant de moins de 6 mois

· 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 de spermatozoïdes à mobilité

progressive inséminés

· les caractéristiques spermatiques avant et après préparation du sperme
· les résultats de la tentative d’IA

· les issues de grossesse éventuelles et une information sur l’état de santé du ou des

nouveau-nés délivrées

· tout élément relatif à la survenue d’un incident ou effet indésirable (dans le cadre du dispositif d’AMP vigilance)

· Identification des opérateurs intervenus 

· traçabilité des équipements utilisés
· traçabilité des milieux utilisés
· traçabilité des modalités utilisées pour le transport la préparation spermatique

Le compte rendu de la tentative d’AMP comprend au minimum :
· le rang de la tentative 
· le protocole de stimulation ovarienne 

· les caractéristiques spermatiques avant et après préparation du sperme

· Le relevé chronologique ainsi que le relevé nominatif mentionnent les tentatives d’AMP

· Si non, le laboratoire dispose d’un registre équivalent, conforme à la réglementation en vigueur.

Annexe 4
Conformité de la salle de conservation du sperme en azote (si ce local existe)
Cocher les items et se reporter à la grille (II.1.12) pour l’évaluation globale de ce point 
Les recommandations précisant qu’il est conseillé de ne pas manipuler et stocker de l'azote liquide dans des locaux de volume inférieur à 20 m³ sont respectées. 
□   Oui  □   Non 

Les locaux où est manipulé l'azote liquide sont clairement identifiés avec une signalisation des dangers et des équipements de protection individuelle requis via les pictogrammes correspondants.
□   Oui  □   Non 

L'accès à ces locaux doit être contrôlé et réservé au seul personnel habilité et spécialement formé.
□   Oui  □   Non 

Ces locaux doivent être réservés uniquement au stockage et à la manipulation de produits biologiques (conservation...) et ne doivent pas comporter de poste de travail autre.
□   Oui  □   Non 

Les locaux dédiés à la conservation ou au stockage dans l'azote liquide doivent être équipés des dispositifs suivants pour assurer la sécurité du personnel :

1. Un ou plusieurs appareils de détection et de mesure du taux d'oxygène.

2. Une ventilation mécanique adaptée (extraction et entrée d'air neuf), à deux vitesses.

3. Un oculus ou une partie vitrée permettant l'observation, de manière à ce que la surveillance depuis l'extérieur soit possible en permanence.

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

5. Un appareil respiratoire isolant disposé à l'extérieur, à proximité de l'entrée.
□   Oui  □   Non 

Mesure du taux d'oxygène

Pour avertir les utilisateurs d'une éventuelle réduction du taux d'oxygène dans les locaux, ils doivent être équipés avec au moins un détecteur d'oxygène installé en partie basse pour signaler un taux inférieur à 19 %.
Il est recommandé d'installer au moins un détecteur par tranche de 50 m³. Ces appareils seront conformes à la norme NF EN 50104.
□   Oui  □   Non 

Il est recommandé de définir un fonctionnement de sécurité en deux temps :

- lorsque le taux d'oxygène mesuré dans le local atteint 19 %, une alarme visuelle doit entraîner l'évacuation du local et la mise en marche automatique de la deuxième vitesse de ventilation (alarme de niveau 1) ;

- si le taux d'oxygène décroît malgré la ventilation, lorsqu'il atteint 18 %, des alarmes sonore et visuelle doivent s'activer (alarme de niveau 2). Si le local est équipé d'un système de remplissage automatisé depuis un réservoir extérieur, l'alarme de manque d'oxygène doit entraîner la coupure automatique du transfert d'azote liquide depuis le réservoir. 
□   Oui  □   Non 

L'alarme émise par le détecteur doit être affichée et signalée par moyen optique et sonore avec renvoi à l'extérieur afin que les utilisateurs présents dans le local ainsi que les utilisateurs qui s'apprêtent à y accéder soient prévenus. L'alarme de niveau 2 sera transmise au poste de sécurité si l'établissement en dispose.
□   Oui  □   Non 

Une extraction forcée peut être mise en route manuellement avant une opération émissive (exemple : remplissage, mise en froid).
□   Oui  □   Non 

Pour assurer la sécurité du personnel, les locaux doivent être équipés d'une ventilation mécanique adaptée (extraction située en partie basse et entrée d'air neuf en partie haute), à deux vitesses.

□   Oui  □   Non 

Protection individuelle

La manipulation d’azote liquide ou de matériaux refroidis par l’azote liquide requiert le port de gants (à manchette longue de préférence), lunettes ou visière de protection, chaussures fermées et tablier en matière non-tissée.
□   Oui  □   Non 

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.
□   Oui  □   Non 

Stockage, remplissage et installations de remplissage 

Il est recommandé de n’utiliser que des récipients conçus pour contenir de l’azote liquide avec leurs propres dispositifs d’obturation. L’utilisation de tout autre conteneur non adapté, notamment les bouteilles isothermes du commerce avec leur bouchon hermétique (risque d’éclatement…)  est à proscrire. Des mesures de prévention sont proposées pour limiter l’évaporation d’azote gazeux dans les locaux de travail.
□   Oui  □   Non 

Des règles de sécurité sont recommandées pour le transport d’azote liquide à l’intérieur du laboratoire et de l’établissement. Le transport en ascenseur ne doit être autorisé que non-accompagné et seulement dans des ascenseurs pouvant être verrouillés pour le transport. Pour les faibles quantités transportées (quelques litres), l’utilisation de conteneurs avec absorption de l’azote liquide en paroi poreuse est recommandée.
□   Oui  □   Non 

FICHES TECHNIQUES SUPPORTS

AU GUIDE D’INSPECTION
FICHE 1 : AIDE A L’INSPECTION
I – Le contrôle sur site portera notamment sur les points suivants :

	Contrôle des locaux, personnel, matériel…
Surface / flux / circuits
Matériels
	Conformité à la réglementation 
Adéquation avec les documents présentés 

Adéquation avec l’activité

	Analyse de l’activité 
Organisation et fonctionnement 
Planning
	Vérification de l’application des bonnes pratiques
Vérification sur un échantillon de dossiers médicaux

Appréciation du service rendu

	Analyse des risques potentiels 

A chaque étape des processus et aux interfaces des processus
	Application du niveau de risque prédéfini selon la cotation ci-après


II – Pour chaque item : signification de l’évaluation du risque

	Niv : Niveau de risque
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 ou démarche d’accréditation, démarche qualité, absence de référence réglementaire)


Par groupe d’items : évaluation du risque en niveau S.A.M.I 

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 : moyen, 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 »

III – Evaluation globale de la structure

Une appréciation plus littérale complète les évaluations ci-dessus par une analyse du fonctionnement. En outre elle est complétée par l’analyse des incidents d’AMP déclarés portant sur :
· La récurrence des incidents et événements indésirables 
· La mise en œuvre de mesures correctives globales en réaction à l’analyse des effets  indésirables 

IV – Aide à l’inspection

	Trame du protocole de contrôle
	A consulter sur place
	Documents à demander en amont 

à la structure 

	Structure :

- Historique, devenir, 

- Evolution, problèmes rencontrés

- Statut de l’occupant

- Adéquation des autorisations

	- Titre et contrat d’occupation des locaux
	- Questionnaire administratif  rempli



	Personnel :

- Effectif personnel

- Agrément des praticiens
- Adéquation effectifs / volume d’activité

- Compétences / qualification

- Adéquation tâches / compétences


	- Dossier de chaque agent comprenant :

  . Fiche de poste / Fiche de fonction  Diplômes  Fiche d’habilitation, de formation

- Plan de formation et Calendrier des formations
	- Organigramme
- Liste des praticiens agréés présents dans l’établissement et date des agréments pour chacun

- Liste des praticiens non agréés, le cas échéant

	Organisation/fonctionnement du centre d’AMP :

- Plannings

- Activité 

- Suivi des suites et relance aux services amont et aval

- Information des couples
	- Documents type : courrier à destination des correspondants, modèle consentement…

- Compte-rendu de réunion

- Procédures d’archivage

- Tous dossiers jugés utiles pour le contrôle du fonctionnement

- Planning du personnel et cahiers de RV du mois précédent
	- Liste des documents type utilisés par le  centre d’AMP
- Règlement intérieur

- Dossier guide d’information


	 Locaux et environnement :

- Implantation dans le bâtiment

- Sécurité (vol, incendie, système d’alerte… )

- Conformité des locaux à la réglementation et à l’environnement

- Flux entrées – sorties, flux internes

- Adéquation locaux / activités et volume d’activité

- Pièce de stockage en azote
	- Plan de surveillance de l’environnement de travail : fréquence, échantillonnage…

- Plan de surveillance des circuits de l’eau le cas échéant

- Résultats sur un an des contrôles microbiologiques, eau, environnement…


	- Plan masse incluant notamment toutes zones de stockage liées à l’AMP
- Plan coté des locaux avec désignation des activités et agencement des équipements

- Schéma des flux : personnel, matériel, fluides, gaz, déchets…

	Matériels et équipements :

- Conformité à la liste réglementaire

- Conformité des pratiques si stérilisation sur place 


	- Vérification que chaque matériel a un dossier et vérification du dossier matériel  sur un échantillon d’équipement :

N° de série et date de mise en service le cas échéant

Etalonnage, calibrage 

Entretien, maintenance…

- Déclaration CNIL relative aux logiciels utilisés pour l’activité 
	- Listes des équipements et matériels liés à l’activité :

. sous maintenance constructeur

. sous maintenance locale

. sans maintenance

- Liste des matériels utilisés n’appartenant pas à l a structure, le cas échéant

	Hygiène
- Modalités de nettoyage / désinfection :

   . Périodicité de nettoyage des locaux, matériels 

   . Produits

   . Formation du personnel

- Modalités d’évaluation de la prestation des sociétés de service ou du service interne de nettoyage
	- Cahier des charges des sociétés de service

- MO opératoires selon les secteurs

- Plan de nettoyage
	

	Elimination des déchets

- Conformité à la réglementation 

	- Procédures d’élimination des déchets liquides et solides
- Bordereaux de suivi des déchets à risques sur 3 ans

- Bordereaux de destruction des déchets à risques sur 3 ans
	- Convention ou contrat avec les prestataires externes


V- Rappels des règles de sécurité sanitaire
· Pour toute tentative d’AMP

	Marqueurs biologiques d’infection
	Personnes concernées
	Fréquence

	VIH 1 / VIH 2
	Les 2 membres du couple
	- 6 mois précédant la 1ère tentative  

- à chaque tentative si délai avec la dernière détermination > 12 mois 

	VHB : antigène HBS, 

anticorps anti-HBc et anti-HBs
	Les 2 membres du couple
	- 6 mois précédant la 1ère tentative  

- à chaque tentative si délai avec la dernière détermination > 12 mois

	VHC 
	Les 2 membres du couple
	- 6 mois précédant la 1ère tentative  

- à chaque tentative si délai avec la dernière détermination > 12 mois

	Agent de la syphilis
	Les 2 membres du couple
	- 6 mois précédant la 1ère tentative  

- à chaque tentative si délai avec la dernière détermination > 12 mois

	Rubéole 
	Femme 
	Vaccination proposée avant toute tentative en absence d’immunité

	Toxoplasmose 
	Femme
	Contrôles réguliers en absence d’immunité

	HTLV1
	Les 2 membres du couple
	En zone d’endémie 

- 6 mois précédant la 1ère tentative  

- à chaque tentative si délai avec la dernière détermination > 12 mois


· Tentative d’AMP avec don de gamètes

	VIH 1 / VIH 2

VHB, VHC


	Donneur 

Donneuse
	Don de sperme : 

- Recherche renouvelée 6 mois après le don 

- Mise à disposition après 2ème contrôle

	HTLV1/ HTLV2
	Donneur 

Donneuse
	

	CMV 
	Donneur 

Donneuse
	Si sérologie + :

- IGM + : don récusé

- IGM neg : gamètes attribués à couple dont l’un

 est CMV+

	Chlamydiae 
	Donneur 

Donneuse
	

	Risque potentiel encéphalopathie subaigüe spongiforme 
	Donneur 

Donneuse
	Exclusion don


FICHE 2  : Référentiels 

3.1. REGLEMENTATION GENERALE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE 

Hygiène

· Guide de prévention des infections liées aux soins réalisés en dehors des ETS : DGS janvier 2006
· Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux : DGS 1998
· Elimination des déchets à risques infectieux et assimilés :
· Article L.1335-2 
Laboratoires d’analyses de biologie médicale

· Articles L.6211-1 et suivants (ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010) e R.6211-1 et suivants

· Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale (arrêté du 26 novembre 1999 modifié par arrêté du 26 avril 2002)

Matériel et dispositifs médicaux

· L.5211-1 et R5211-1 et suivants

Anesthésie 

· D.6124-91 et suivants anesthésie

Produits thérapeutiques annexes

· Articles L.1261-1 et suivants, R1261-1 et suivants

· Spécifications fournisseurs des milieux
Recherche biomédicale 

· Articles L.1121-1 et suivants R.1121-1 suivants

· Embryons : L.2151-1 et R2151-1 et suivants

Salle à atmosphère contrôlée (établissements de santé, salles propres et environnements apparentés)
· Norme NF S90-351 (juin 2003)

Salle cryogénique :

· http://www.afsset.fr/upload/bibliotheque/275449236114578159495970622165/azote-liquide.pdf
· Spécifications constructeur e fournisseurs de gaz à usage médical

Sécurité du personnel au travail en salle de cryogénie

· Articles L.231-1 et L.231-1-1,  R.231-35 du code du travail

Sécurité informatique

· Guide de bonne utilisation en informatique 

3.2. REGLEMENTATION SPECIFIQUE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE :   Assistance médicale à la procréation

Modifications par la loi 2011-814 relative à la bioéthique

· Don et utilisation de gamètes : L.1244-1-1, 1244-1-2

· AMP : L.2141-1 à 12, L.2142-1 à 4
· R.2141-1 et suivants

Dispositions pénales : L.2162-1 et suivants

· Recherche sur l’embryon et les cellules embryonnaires : L.2151-1 et R2151-1 et suivants

· Dispositions pénales L.2163-1 et suivants

· Biomédecine : L.1418-1

· Arrêté du 3 Août 2010 modifiant l’arrête du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation 

3.3. RECOMMANDATIONS DES PROFESSIONNELS : 

R2141-1 : BP stimulation ovarienne : Médicaments inducteurs de l'ovulation : les gonadotrophines - Recommandations de bonne pratique – AFSSAPS 2007 

http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Recommandations/Medicaments-inducteurs-de-l-ovulation-les-gonadotrophines-Recommandations-de-bonne-pratique
Prise en charge des couples infertiles ( CNGOF décembre 2010) http://www.cngof.asso.fr/D_TELE/RPC_INFERTILITE_2010.pdf 
3.4. RAPPORTS ANNUELS DE L’AGENCE DE LA BIOMEDECINE : 

http://www.agence-biomedecine.fr/professionnels/rapports-et-etudes.html 

Rapport annuel d’AMP vigilance
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