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PREFACE

L’arrété du 30 juin 2017 relatif aux regles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance
médicale a la procréation (AMP) stipule que « les centres d'AMP et les laboratoires d’'insémination
artificielle identifient, analysent et hiérarchisent les processus a risques (cartographie des risques)
en vue d’établir un programme d’actions préventives et de surveillance avec des objectifs précis et
opérationnels » (I.1.6a — Gestion des risques a priori). Cette obligation s’inscrit dans une démarche
d’amélioration continue de la qualité et de la gestion des risques.

L’Agence de la biomédecine, dans sa mission de promotion de la qualité et d’amélioration de la
sécurité sanitaire, souhaite accompagner les professionnels de santé des centres dAMP dans la
mise en place d’outils permettant l'identification et la réduction des risques liés a leurs activités. Elle
a élaboré ce guide méthodologique a leur intention.

En s’appuyant d’une part sur 'analyse des déclarations regues en vigilance et d’autre part sur
I'expertise des professionnels du secteur, un groupe de travail a identifié les risques et les actions
de réduction de ces risques sur deux thématiques, l'identitovigilance et la cryoconservation.

La gestion des risques s’integre dans une démarche collective et participative, comprenant un travail
de pédagogie et d’acculturation a la qualité et & la gestion des risques, voire de conduite du
changement. Cette démarche implique I'ensemble des professionnels de 'AMP et doit étre menée
en lien avec la direction générale et la direction qualité de I'établissement. Elle doit permettre
d’identifier les risques et les difficultés de I'organisation en place afin de construire des outils adaptés
au centre d’AMP. Cette démarche concourt in fine & 'amélioration de la prise en charge des patients
en limitant les risques de survenue d’événements indésirables graves.

Ce guide s’adresse aux professionnels de santé et a toutes les personnes en charge de centres
d’AMP. 1l les invite & engager une réflexion collective et pluridisciplinaire pour concevoir une

cartographie des risques.

Il n’a pas vocation a étre opposable. Il appartient a chaque établissement de s’approprier les
préconisations proposées et de les adapter a sa propre organisation.

Un outil pratique est également proposé a l'appui de ce guide. Il est mis a disposition des
professionnels, avec le guide, sur le site de 'Agence de la biomédecine.

J'adresse un remerciement tout particulier aux professionnels qui ont contribué a la réalisation de ce
guide au sein du groupe de travail « Cartographie des risques en AMP ».

Anne COURREGES

Directrice générale
de I'’Agence de la biomédecine



Composition du groupe de travalil

Le groupe de travail pluridisciplinaire « Cartographie des risques en AMP » est composé de
professionnels de centres ayant divers niveaux d’activité et un mode d’exercice public ou privé, de
professionnels concernés par l'activité de cryoconservation de produits issus du corps humain et de
professionnels de services qualité et gestion des risques d’établissements de santé. Il est aussi
composeé de 10 personnes de I’Agence de la biomédecine.

Nom/Prénom Fonction Etablissement Ville
BLAGOSKLONOQYV Oxana Médecin biologiste CHU de Besancon Besancon
CESARI Danielle Technicienne de laboratoire AP-HP Hépital Cochin Paris
CHARGUI Ahmed Médecin biologiste AP-HP Hépital Cochin Paris
CLEMENT Patrice Pharmacien biologiste Laboratoire Clément I?/Ilzgr?i-l
JARRAYA Mohamed Res"o”sab'fisdsi'sa banque de | A\p b Hopital Saint-Louis Paris
LECHAT Xénia Gynécologue obstétricienne Polyclinique Jean Villar Bruges
LEVY Rachel Médecin biologiste AP-HP Hépital Tenon Paris
Médecin en charge de la gestion .
MANGIN Christine des risques associés aux soins AP-HP / de_partement . Paris
o management, risques et crise
et vigilances
NICOLA Elisabeth Technicienne de laboratoire Hbpital américain Negzlal%-zur-
PAULHAC Sophie Médecin biologiste CHU de Limoges Limoges
PFEFFER Jérdme Médecin biologiste Clinique de la Dhuys Bagnolet
PIRRELLO Olivier Gynécologue obstétricien CHU de Strasbourg Schiltigheim
POLLET-VILLARD Xavier Médecin biologiste PO'VC“”'q‘ﬁl 4S5 Longues Saran
ROBERT Nadine Responsable qualite et gestion AP-HP Hopital Tenon Paris
des risques
AUROKIOM Anais Chef de. projet en ma|t(|se des Agence de la biomédecine Saint-Denis
risques en santé
BERGERE Marianne Médecin référent AMP Agence de la biomédecine Saint-Denis
DE VIENNE Claire Médecin référent AMP Agence de la biomédecine Saint-Denis
FAURY Evelyne Responsable .du pole Formatl'on Agence de la biomédecine Saint-Denis
des professionnels de santé
FOURCHTEIN Philippe Medepm_ res;:?_onsabk_a de la Agence de la biomédecine Saint-Denis
Mission d'inspection
FRANCOIS Anne Médecin inspecteur Agence de la biomédecine Saint-Denis
GRELIER Séverine Ingenieure qlrjizgtueeit gestion des Agence de la biomédecine Saint-Denis
LEMARDELEY Gaélle Chef de projet en vigilance Agence de la biomédecine Saint-Denis
LUCAS-SAMUEL Sophie Responsablg&lgli?gle Securite- Agence de la biomédecine Saint-Denis
MERLET Francoise Médecin référent AMP Agence de la biomédecine Saint-Denis

Tableau 1 - Composition du groupe de travail « Cartographie des risques en AMP »




Les membres du comité de vigilance en AMP ont participé a la relecture du document. Créé en 2017,
ce comité a pour mission d’apporter une expertise pluridisciplinaire et collégiale sur les dossiers relatifs
a '’AMP vigilance et présentant des enjeux importants en matiére de santé publique.

Nom/Prénom Fonction Etablissement Ville
BEAUMONT Laurent Responsable qualité et gestion CH Le Vinatier Bron
des risques
DE BANTEL FINET Astrid Médecin biologiste Clinique Mathilde Rouen
Médecin épidémiologiste —
DE MOUZON Jacques Chercheur en biologie de la INSERM Paris
reproduction
GALLOT Vanessa Gynécologue obstétricien AP-HP Antoine Béclére Clamart
JACQUET Jean-Claude Médecin biologiste Clinique Belledonne Sez;pl_tl-é\fsgtln
Centre d'éthique clinique
LE BON Cynthia Technicienne de laboratoire AP-HP Cochin Broca Hotel- Paris
Dieu

LEVY Rachel Médecin biologiste AP-HP Tenon Paris

LUCAS Nicolas Gynécologue obstétricien Clinique Mutualiste de la Rennes
Sagesse
MANDELBAUM Jacqueline Médecin biologiste Retraitée Paris
PASQUIER Maud Endocrinologue CHI Créteil Créteil
PIRRELLO Olivier Gynécologue obstétricien CHU Strasbourg Schiltigheim

POIREY Sophie Pharmacien biologiste CHU de Nimes Nimes

PORCU-BUISSON Géraldine Gynécologue obstétricien Institut de _medecme de la Marseille
reproduction - Bouchard

RAVEL Célia Médecin biologiste CHU de Rennes Rennes

SCHUBERT Benoit Médecin biologiste Clinique du Val d'Quest - Ecully

Médicentre

Tableau 2 - Composition du comité de vigilance en assistance médicale a la procréation

La coordination rédactionnelle a été réalisée par Anais AUROKIOM et Frédérique BARBUT, chargée
de rédaction a I’Agence de la biomédecine.




Présentation du guide

Ce guide décrit une démarche d’évaluation des risques a priori, inspirée de I'analyse globale des risques
(AGR) et appliquée au processus de prise en charge des patients dans le cadre des activités d’AMP
dans un centre clinico-biologique. La méthode n’est pas appliquée aux laboratoires d’'insémination
artificielle.

Le guide a pour objectif de fournir 'ensemble des informations méthodologiques nécessaires pour
mener a bien un projet d’analyse des risques du processus d’AMP. Les points nécessaires a la
compréhension et a I'utilisation d’'une méthodologie d’analyse des risques a priori sont développés, ainsi
que les moyens a mettre en ceuvre en matiére de gestion de projet.

L’analyse des risques décrite reprend des exigences et des éléments issus des régles de bonnes
pratiques cliniques et biologiques, du guide technique d’accréditation en biologie de la reproduction
ainsi que des rapports et référentiels relatifs a la cryoconservation?.

Dans ce guide, les différentes étapes de mise en ceuvre de 'AGR sont présentées et décomposées
sous forme de fiches explicatives pour favoriser une lecture structurée.

L’outil « Cartographie des risques » (fichier Excel ® joint au guide) présente les résultats de cette
analyse appliquée a deux étapes du processus d’AMP. Cet outil devra étre enrichi par chaque centre
d’AMP avec les autres étapes de son processus. Les deux thématiques de travail retenues dans ce
guide et détaillées dans I'outil devront également étre adaptées a I'organisation de chaque centre. Elles
sont utilisées ici comme fil conducteur pour illustrer la méthode AGR choisie.

Les thématiques de travail

L’analyse des risques réalisée porte sur :
e les étapes d’identification des patients et des produits au cours de la prise en charge en AMP ;
e la conservation, y compris les étapes de congélation en azote liquide et de décongélation des
gametes, embryons et tissus germinaux dans une salle de cryoconservation.

Environ une dizaine d’incidents relatifs a I'identitovigilance sont déclarés par an, dont une a trois erreurs
d’attribution (exemples : erreur d’étiquetage, inversion de gametes...). Les incidents relatifs a la
cryoconservation des gameétes, embryons et tissus germinaux représentent environ 25 déclarations par
an (exemples : défaillances du matériel, erreur de manipulation, non-approvisionnement en azote...).

La survenue de ces incidents a des conséquences parfois importantes pour les patients pris en charge,
de la perte définitive de chance de procréation pour les patients ayant des gamétes, embryons ou tissus
germinaux cryoconservés a la prescription d’un traitement abortif pour les erreurs d’attribution.

Dans le guide I'application de la méthode est illustrée au travers de deux études de cas :
e une erreur dattribution survenue lors de la mise en fécondation (thématique
« identitovigilance ») ;
e une perte de gamétes, embryons ou tissus germinaux avec disparition définitive des chances
de procréation pour le patient ou le couple (thématique « cryoconservation »).

1 Cf. Annexe : Informations disponibles en matiére d’identitovigilance et de cryoconservation dans le cadre des
activités d’AMP



Partie 1 -
Introduction a la gestion des risques




Définitions et principes de la gestion des risques

Lerisque

Il existe de nombreuses définitions du risque. La norme ISO 9001 version 2015 définit le risque comme
« l’effet de lincertitude sur un résultat escompté ». Pour le Larousse, il correspond a un engagement
« dans une action qui pourrait apporter un avantage mais qui comporte I'éventualité d’un danger ». Pour
la Haute autorité de santé (HAS), le risque correspond a une « situation non souhaitée ayant des
conséquences négatives résultant de la survenue d’un ou plusieurs événements dont I'occurrence est
incertaine ».

Le risque zéro n’existe pas mais le risque évitable existe. Le risque fait partie de la vie, de I'activité et
de l'organisation d'un établissement de santé. Il est le résultat positif ou négatif d’'une action menée. La
gravité et la fréquence des conséquences déterminent la criticité du risque. Le risque perturbe la
réalisation des missions de I'établissement. Il s’agit de déterminer un niveau d’acceptabilité du risque.

La gestion des risques assocCiés aux soins

La gestion des risques permet a un établissement de santé d’identifier les risques auxquels il est
exposé, de les hiérarchiser et de mettre en ceuvre les actions préventives ou correctives nécessaires.
Elle est définie comme un « processus régulier, continu et coordonné, intégré a l'ensemble de
l'organisation, qui permet l'identification, le contréle, I'évaluation des risques et des situations a risques
qui ont causé ou auraient pu causer des dommages aux patients, aux visiteurs, aux professionnels, aux
biens de I'établissement » (Direction générale de I'offre de soin). C’est « une démarche qui a pour but
d’assurer la sécurité du patient et des soins qui sont délivrés, de favoriser la sécurisation des pratiques
et des soins, d’améliorer la performance de I'activité et de diminuer le risque de survenue d’événements
indésirables pour le patient et la gravité de leurs conséquences » (HAS).

On distingue cinq étapes dans I'analyse des risques, selon la norme de Management du risque -
Principes et lignes directrices NF 1ISO 31000 version 2009 :

DR R D"HET ) SHE D

Il existe deux approches complémentaires pour gérer les risques :

e [lapproche a priori dite « préventive ou proactive » : démarche visant a identifier les
événements indésirables qui pourraient se produire, a évaluer les mesures déja en place pour
éviter leur survenue ou limiter leurs conséquences, et a mettre en ceuvre des actions pour
diminuer la fréquence ou la gravité des conséquences ;

e [l'approche a posteriori dite «réactive » : démarche d’analyse mise en ceuvre aprés la
survenue d’événements indésirables et visant a limiter leur récurrence ou a réduire leurs
conséquences par la mise en place d’actions correctives.

Le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables
graves associés a des soins et aux structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la sécurité
des patients définit ce qu’est un événement indésirable grave. Il mentionne que « tout professionnel de
santé quels que soient son lieu et son mode d'exercice ou tout représentant lIégal d'établissement de
santé, d'établissement ou de service médico-social ou la personne qu'il a désignée a cet effet, qui
constate un événement indésirable grave associé a des soins le déclare au directeur général de



I'agence régionale de santé au moyen du formulaire prévu a l'article R. 1413-70. » (Art. R. 1413-68 du
Code de la santé publique).

Le décret n° 2016-1622 du 29 novembre 2016 relatif aux dispositifs de biovigilance et de vigilance en
assistance médicale a la procréation rappelle les modalités de déclaration des événements indésirables
graves associés a des soins pour les activités d’AMP.

Tous les événements indésirables méritent d’étre analysés par les professionnels de santé afin de
comprendre les raisons de leur survenue et trouver la fagon d’éviter qu’ils ne se reproduisent. Les
événements graves sont, en plus, déclarés afin de développer un partage d’expérience au niveau
régional et national dans le but d’'améliorer la santé et la sécurité des patients et des professionnels.

Les méthodologies d’analyse des risques

Un certain nombre de méthodes et outils existent, en voici quelques exemples en regard de leur finalité
dans une démarche de gestion des risques.

Approche Méthodes/Outils Identifier | Analyser I_Eyaluer_ | Traiter Sglvre les
hiérarchiser résultats
A priori Auqlt‘quallte./cllnlque X X X X
A posteriori Visite de risques
A priori Approche par les processus X X X X X
Analyse des modes de
A priori défaillance, de leurs effets et de X X X X
leur criticité (AMDEC)
A priori Indicateurs de suivi X
A priori Cartographie des risques X X X X X
Analyse globale des risques
A posteriori Méthode ALARME X
A posteriori Retour d’expérience en santé X
A posteriori Arbre des causes X
A posteriori Brainstorming, QQOQCP X X X X
A posteriori Diagramme cause-effet X

Tableau 3 - Liste de méthodes et outils de gestion des risques proposée par la HAS?

La HAS? a élaboré des fiches techniques pour faciliter la mise en ceuvre de la démarche de gestion des
risques en méthodes et outils.

La cartographie des risques

La cartographie des risques est un mode de représentation et de hiérarchisation des risques d’une
organisation. Elle permet d’établir un diagnostic des vulnérabilités d’un systéme, d’une
organisation ou d’un processus (risques majeurs) et d’aider objectivement a la décision par la
hiérarchisation des risques, en fonction de leur criticité. Enfin, elle permet de mettre en ceuvre des
actions de gestion du risque.

2 HAUTE AUTORITE DE SANTE (France). Amélioration des pratiques et sécurité des soins. La sécurité des
patients. Mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé. Des concepts a la
pratique. [en ligne]. Haute Autorit¢ de Santé, mars 2012, 219p. Disponible sur https://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-04/okbat guide gdr 03 04 12.pdf (Consulté le 24 juin 2019)
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Pour réaliser une cartographie des risques, il faut mettre en place une démarche de gestion de projet.
Cela comprend le pilotage et la planification du projet, I'animation d’'un groupe de travail pluridisciplinaire
et, enfin, la mise en place d’un plan d’actions et d’indicateurs de suivi. La démarche de gestion d'un tel

projet est développée en partie 4.
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Partie 2 -
Analyse globale des risques appliquée a
I'identitovigilance et la cryoconservation
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Introduction et principes de I’analyse globale des risques?

L’analyse globale des risques (AGR) a été développée vers la fin des années 1990 par Alain
DESROCHESS, professeur a I'Ecole centrale de Paris et ancien ingénieur expert en gestion des risques
au Centre national d’études spatiales. Elle est utilisée depuis de nombreuses années dans le secteur
industriel et, en particulier, dans les domaines aéronautique et militaire.

Cette méthode structurée a pour objectif I’évaluation, la hiérarchisation et la maitrise des risques
structurels, fonctionnels et conjoncturels consécutifs a I'exposition d’'un systéme a un ensemble de
dangers tout au long de sa mission ou de son cycle de vie.

La démarche d’AGR passe par I'identification des situations dangereuses, des événements redoutés et
des conséquences sur le systéme et son environnement. Les conséquences s’expriment en termes de
préjudices ou de dommages évalués par leur fréquence et leur gravité. Cette démarche est complétée
par la définition, I'organisation et la planification des traitements consécutifs a I'analyse de ces
conséquences.

Elle consiste a balayer I'ensemble des connaissances et de I'expérience disponibles afin de décrire des
scénarios qui se sont déja produits et d’'imaginer des scénarios qui n‘ont pas encore eu lieu mais le
pourraient. Elle fournit généralement ses conclusions sous forme de tableaux. A chaque événement
redouté sont associées les conditions qui influent sur sa dangerosité, la nature des phénoménes
dangereux et les actions de réduction des risques connues.

L’AGR est réalisée en trois étapes :

\
* Modéliser le périmétre du systeme étudié (Fiche 1)
» Identifier les dangers (Fiche 2)
* Identifier les situations dangereuses résultant de I'exposition du systéme aux
AGR dangers (Fiche 3)
Systeme => Cartographie des situations dangereuses
_J

~

« Etablir les échelles d'évaluation et de décision (Fiche 4)
* Identifier les scénarios d'accident pour chaque situation dangereuse (Fiche 5)
« Evaluer les risques initiaux et traiter les conséquences des événements redoutés
(Fiche 5)
« Evaluer et gérer les risques résiduels (Fiche 5)
= Cartographies des risques

AGR
Scénarios

\
* Regrouper les actions de maitrise des risques initiaux en fiches (Fiche 6)
* Regrouper les actions de gestion des risques résiduels en fiches (Fiche 6)

Gest;pn des = Plan d'action de réduction des risques (risques initiaux)
ACHONS =» Catalogue des parametres de sécurité (risques résiduels)

J

Figure 1 - Etapes de l'analyse globale des risques

3 DESROCHES, A., AGUINI, N., DADOUN, M. et al. Analyse globale des risques (2éme édition). Paris : Lavoisier,
2016, 383p.
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Intérét de la méthode

L’analyse globale des risques présente de nombreux avantages :
e travail de groupe multidisciplinaire ;
e échanges d’informations entre les différentes catégories de professionnels concernés ;
e analyse systématique et exhaustive des situations a risques ;
e intégration des concepts de gestion des risques ;
e adaptation aux processus.

Elle permet d’identifier 'ensemble des risques d’'un systeme et de mettre en évidence les domaines qui
nécessitent une analyse des risques plus fine.

Lorsqu’un événement indésirable grave survient, comme une erreur d’attribution ou la perte du contenu
d’'une cuve de cryoconservation, la gestion de ses conséquences est trés colteuse en temps passé a
analyser la chronologie des faits et les solutions a mettre en place, financiérement et en termes d’image.
Elle se réalise dans un contexte de stress et d’émotion.

L’analyse des risques a priori devrait permettre de diminuer les conséquences de la survenue de tels
événements, voire de les éviter.

Limite de la méthode

L’AGR est une méthode rigoureuse. Sa mise en ceuvre nécessite que le personnel et le groupe de
travail puissent se former et y dédier du temps. Cet investissement est nécessaire au regard de I'enjeu.
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Fiche 1. Cartographie des processus

Objectif :
Modéliser le périmétre du systéme étudié : décrire les processus d’un centre d’AMP

Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
identifier les hiérarchiser actions a évaluer les
risques les risques mener résultats

Identifier les

situations arisque

La méthode commence par la description du systéme étudié, ici le centre d’AMP.

Un systeme comporte plusieurs processus. Un processus est un ensemble de ressources et d’activités
en interaction qui apportent une valeur ajoutée aux éléments d’entrée en les transformant en éléments
de sortie pour atteindre le résultat escompté.
Il existe trois types de processus :
e processus de management (ex : pilotage de l'entreprise, écoute des besoins des usagers,
management de la qualité...) ;
e processus de réalisation ou opérationnel (ex : réalisation d’'un produit ou d’'une prestation, prise
en charge d'un patient ou d’un couple dans le cadre de 'activité ’AMP...) ;
e processus support ou de soutien (ex : gestion de la logistique, maintenance du matériel et des
équipements, gestion des ressources humaines...).

La description du systeme étudié peut étre modélisée sous la forme d’'une cartographie des processus,
organisée en phases, étapes et sous-phases réalisées chronologiguement ou non.
La cartographie des processus représente graphiquement tous les processus liés entre eux par des
liens logiques d’information, de matiére ou de production. Elle donne une vue d’ensemble de I'activité
de I'entreprise et permet d’appréhender de fagon objective I'organisation du travail.

Processus de management

Processus de realisation

A Prive en charge e patients Realisating de In tentutive Pust- tentative Satisfaction
Exigences
Sutssfaction des

Hesomm of

couples et dey
Alletiles dey putients pos oo
couples et de charpe pous

parnts e AMP

dersisisdensts Qualite ¢t

sécurisé du wonn

oeu

Processus de soutien

Achats & Systeme Ressoltrees Locaux, hyglene,
logistique ' inlormations humaines socurite, environnement

Vellle Equipements Costlon
réglementaire & mteriel documentaire

Figure 2 - Structure d'une cartographie des processus appliquée a un centre d’AMP.
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J Conseils pratiques
> Décrire chaque processus dans une fiche descriptive, composée des éléments suivants :

e Titre e Analyse des étapes du processus
e Pilote (logigramme)
. ijectlf e Acteurs concernés
e Eléments entrants e Moyens
e Eléments sortants e Risques et solutions
* Moyens de surveillance e Indicateurs de maitrise du processus

L’outil d’aide a I’élaboration d’une cartographie des risques décrit 'un des processus d’un centre d’AMP,

le processus de réalisation « Prise en charge clinico-biologique d’'un patient en AMP » a un niveau
macroscopique. Se reporter a I'onglet « Processus réalisation » de l'outil « Cartographie des risques ».

. Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
Niveau 0 (Phases) (Etapes) (Sous-étapes)
Orientation du Consultation du médecin traitant, gynécologue de ville
patient/couple par un
professionnel Orientation vers un centre d'AMP
Prise en Accueil du Accueil du patient/couple au secrétariat
charge de patient/couple Constitution du dossier
atients . : L o . -
P Préparation logistique et administrative des salles de consultation
c ltati Premiére consultation
onsuitations Consultations (dossier validé selon le référentiel de prise en charge)
Passage au staff pluridisciplinaire
Prescription
. . Administration
Stimulation .
Monitorage
. Suivi du monitorage
Prise en
charge Ponction ovarienne au centre d'AMP
d'un Recueil/prélévement Ponction ovarienne au bloc opératoire
EIEL de gamétes ou tissus  Prélévement de spermatozoides
dans le ; ix . .
cadre Réalisation germinaux Préelevement de tissus germinaux
des de la Recueil du sperme
ivité tentative . i .
a;iv,\%ejs Transport des recueils/prélevements vers le laboratoire
Préparation du sperme, des ovocytes ou des tissus germinaux
Laboratoire Mise en fécondation
Mise en culture
Conservation des gametes, embryons, tissus germinaux
Insémination artificielle
Clinique Transfert embryonnaire
Greffe (interface avec une autre activité)
Consultation de suivi de la tentative et des résultats
Suivi de la santé Suivi de la grossesse
Post- Suivi des enfants nés apres une technique d'AMP
tentative

Devenir des gamétes,  Relances annuelles des patients concernant la conservation
embryons et tissus Choix du patient de faire un don
germinaux conserves  Arrét de la conservation

Tableau 4 - Processus de réalisation d'une prise en charge en AMP
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Etudes de cas

Les études de cas du « processus de réalisation » proposées dans ce guide se situent aux niveaux :
e Thématigue « identitovigilance » (scénario n°4)

Niveau 0O Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
Prise en charge d'un patient dans Réalisation . . . .
le cadre des activités d'AMP de la tentative ~elsalEiee L5 € TEEEnerien

e Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Niveau 0 Niveau 1 Niveau 2 Niveau 3
Prise en charge d'un patient dans Réalisation Laboratoire gggfg;vix)g doer?s
le cadre des activités d'AMP de la tentative gal ' oryons,
tissus germinaux
o
— ri: ]
Ul Conseils pratiques

Les étapes du processus de prise en charge d’'un patient en AMP mentionnées le sont a titre
d’exemples (Tableau 4), elles ne sont pas exhaustives et peuvent étre inappropriées pour certaines
organisations.
Il est donc conseillé de décrire le systéme étudié au plus prés de son organisation et d’aller jusqu’au
niveau d’organisation estimé comme suffisant pour permettre une analyse la plus précise possible
au regard des risques associés (description des processus jusqu’a un niveau 4 ou 5).
Ex. : I'étape de ponction ovarienne au bloc opératoire (niveau 3).
Elle peut étre décrite jusqu’a un niveau 4 par des sous-étapes telles que :

e ['admission de la patiente au service des admissions de I'établissement de santé ;

e linstallation de la patiente dans le bloc opératoire ;

e [anesthésie générale ;

e le prélevement d'ovocytes ;

e |e conditionnement/I'étiquetage des tubes de liquide folliculaire ;

e |atransmission des tubes de liquide folliculaire au laboratoire ;

e la prescription post-ponction ;

e le suivi post-ponction.

N Pour en savoir plus sur la réalisation de la cartographie des processus

« HAUTE AUTORITE DE SANTE (France). Fiche 25. Analyse de processus et de ses points
critiques. In Amélioration des pratiques et sécurité des soins. La sécurité des patients.
Mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé. Des
concepts a la pratique. [en ligne]. Haute Autorité de Santé, mars 2012, p.167-170.
Disponible  sur : https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-
04/okbat gquide gdr 03 04 12.pdf (Consulté le 24 juin 2019)

» RESEAU QUALITE DES ETABLISSEMENTS DE SANTE DE FRANCHE-COMTE
(France). Contexte de I'analyse de processus ? In Aide a la mise en place de '’Analyse de
processus (Guide). [en ligne]. RéQua, janvier 2014, p.6-10. Disponible sur
www.requa.fr/files/guide-processus-v-1-1394114926.pdf (Consulté le 24 juin 2019)
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Fiche 2. Cartographie des dangers

Objectif :
Identifier les dangers auxquels le systéme est exposé

- Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
situlg'?iggg(grliess e identifier les hiérarchiser actions a évaluer les
q risques les risques mener résultats

La deuxiéme étape de 'AGR consiste a établir la liste des dangers.

Cette liste répertorie, de maniére non exhaustive, les dangers auxquels le centre d’AMP est susceptible
d’étre confronté. Ces dangers peuvent concerner l'organisation d’'une prise en charge patient tout
comme la stratégie de I'établissement ou le systéme d’information.

Une liste détaillée a été établie, elle est consultable a I'onglet « Dangers » de I'outil « Cartographie des
risques ». Elle est structurée en trois colonnes (Tableau 5). A terme, elle permet de rechercher
I'exhaustivité des scénarios construits ensuite lors de 'AGR scénarios. Ces grandes catégories de
dangers spécifiques et génériques, de natures différentes, et les événements ou éléments dangereux
qui précisent le danger spécifique considéré, sont utilisées pour structurer et refléter avec le plus de
soin possible les « nuances » de dangers auxquels le processus de prise en charge patient est exposeé.

Dangers Dangers

génériques spécifiques Evénements ou éléments dangereux

Non prise en compte de la spécificité de l'activité dans la
Planification interne [conception et dans le fonctionnement (définition de seuil

Management | ou programmation d"'f‘CtiVité) _ i _
stratégique des activités de |Péfaut de partenariat externe (gynécologues de Vville,

I'établissement [laboratoires...)
Estimation erronée des besoins en santé

Non-respect de la réglementation

Management Systeme
opérationnel et d'information
organisationnel | et communication |Absence d'identification du contenant

Défaillance du systéme informatique du centre d'/AMP (panne...)
Usurpation d'identité

Pas d'interconnexion entre deux logiciels

Juridique Fraude —— -
Falsification des ordonnances ou résultats

Absentéisme, turn-over important

Management des| Organisation des
ressources ressources Effectif réduit organisé ou imprévu
humaines humaines

Indisponibilité de ressources humaines formées

Absence de vérification d'identification

Organisation de Parcours de soins et
la prise en sa continuité
charge Tenue du dossier patient défaillante

Défaut de gestion des rendez-vous

Examens non réalisés ou oubli de ceux-ci lors du RDV
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— nsentement non signé
Implication du Consentement non signée

patient/couple dans Homonymie

sa prise en charge Incapacité du patient a décliner son identité

Tableau 5 - Extrait de la liste des dangers dans la prise en charge d'un patient dans le cadre des activités d'AMP

Etudes de cas

Dans les deux études de cas, les dangers suivants peuvent étre des événements ou éléments
dangereux :
e Thématique « identitovigilance » (scénario n°4)

Management opérationnel

. Stratégie de I'organisation Non définition de procédures
et organisationnel

e Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Sécurité technique et Maintenance et contrdle | Court-circuit, panne, sous-tension,
environnementale de la sécurité technique | sur-tension...

o

|| Conseils pratiques

> Constituer la liste des dangers a partir du retour d’expérience de I'activité ou de données externes,
avec I'appui du groupe multidisciplinaire.

> Ne pas confondre les événements ou éléments dangereux définis dans I'onglet « dangers »
de l'outil avec « les situations dangereuses » ou « les événements redoutés » identifiés dans
I'étape « AGR scénarios ». En effet, les événements dangereux sont des formulations qui précisent
le type de dangers a l'origine du facteur d’exposition ou déclenchant (cause contact ou amorce)
favorisant la situation dangereuse ou I'événement redouté. Par exemple :

e Thématique « identitovigilance » (scénario n°4)

Identification variable .
Management Non Inversion de

. Stratégie de A des patients et des \
opérationnel et g définition de P gamétes, embryons

- l'organisation , gameétes, embryons ou . .
organisationnel procédures . . ou tissus germinaux
tissus germinaux

e Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Court-circuit,

Sécurité Maintenance et Rupture Absence
i . panne, sous- . . ,
technique et contrdle de la tension. sur d’alimentation | d’azote dans
environnementale | sécurité technique tensio’n électrique I'installation
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Fiche 3. Cartographie des situations dangereuses

Objectif :
Identifier les situations dangereuses résultant de I’exposition du systéme aux dangers

Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
identifier les hiérarchiser actions a évaluer des
risques les risques mener résultats

Identifier les
situations a risque

La cartographie des situations dangereuses s’établit en croisant la liste des dangers et le processus.
Le croisement entre un danger et un élément du processus constitue une situation dangereuse. Une
situation dangereuse peut conduire & un ou plusieurs événements redoutés. Il s’agit d’événements
dont on souhaite anticiper et maitriser la survenue. lls sont aussi appelés « événements indésirables »
dans le secteur de la santé.

Le Tableau 6 illustre la construction d’une cartographie des situations dangereuses. Pour la
cartographie compléte des situations dangereuses, se reporter a l'onglet « Situations Dangereuses »
de l'outil « Cartographie des risques ».

Onentation du patient/couple Accueil dh
par un médecin traltant, couple
gynécologue de ville
i |43 1
2 =g |8 il
g & (2§ K I ER
Dangers spécifiques Evénements ou éléments dangereux .é 3 g ag ; 215 3
£ 1375 [§°]8
-1 = W
Wz i i g
4] E 4
< o v = <
Défaillance de la communication orale (transmission)
Défaillance de tracabilité écrite
Absance de procddure de tenue du dossier patient
(check liste de contenu)
Absence ou trtﬂpnll.'gr_urt;ﬂru_ {gur)lvglr ,‘_l",'v"',"',']"‘!‘,' ation
Double saisie des informations |
SRR R TS i y |
Absence |
Systéme d'information et d d'interconnaxion ‘
la communication entre le logiciel
Pas d'Interconnexion entre 2 logiciels d'AMP #t
Mimprimants
spécifique
(dtiuateuse)

Tableau 6 - Extrait de la cartographie des situations dangereuses

Cette étape de cartographie des situations dangereuses permet d’identifier et prioriser les éléments du
processus vulnérables aux événements ou éléments dangereux, c’est-a-dire d’identifier pour les
différentes étapes du processus considéré les étapes ou les interactions danger/processus sont faibles
a tres fortes, nécessitant ou non une analyse immédiate du risque. Pour faciliter cette priorisation, des
indices ont été définis.
Il existe trois types d’indices de priorité :
1. Les situations dangereuses ayant un indice de priorité noté 1 (IP1) dont Iinteraction
dangers/processus est considérée comme forte a trés forte seront traitées dans un premier
temps par le groupe de travail.
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2. Les situations dangereuses ayant un indice de priorité noté 2 (IP2) dont linteraction
dangers/processus est considérée comme faible a moyenne peuvent étre étudiées une fois les
actions de réduction des risques mises en ceuvre et le catalogue des paramétres de sécurité

suivi.

3. Les situations dangereuses ayant un indice de priorité noté 10 (IP10) dont linteraction
dangers/processus est considérée comme forte a trés forte peuvent étre étudiées par un autre
groupe de travail ou traitées ultérieurement.

Etudes de cas

L’interaction danger/processus montre I'apparition d’'une situation dangereuse.
e Thématique « identitovigilance » (scénario n°4)

Préparation du
Dangers Evenemonts on ¢léments
Dangers géneriques fcifianes P sperme, dew ovocytes§ Mise en fecondation
o O HANIS gRaTunanx
e eI
dos rewsources | Paw de plan de formation budgétise
!
Lendetship Absetice ou défaut du leadership
Management
t t
Spialonnn e Stratége de §
organisationnel Noa définition de procedures
Forgmusation

e Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Evenements on edements
dangereux

Misc en culture

Conscrvation des

gamctcs, cabyyons,

115505 RETHmA

Gestion de b sécume

Absence de moyens de prevention
contre le nsque incendic ou
explovcn

ncende “Orgasication du plan de s sl de
Sryocomservation e fonction du
nsqus moendie
Nou respect de In tempérange
Clonatration
—_—
chnag Mamtenar<e ot
Séowhé e e contrile de In séomit Cowt-cocult. panne. SONS fension,
N gs
STV ToIRemCTtak < ten

dectngue
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| Conseils pratiques
L

> Identifier les situations dangereuses a partir de tous les éléments permettant d’adapter la
cartographie au contexte de votre centre :

e connaissance du processus étudié ;

e réglementation, normes ;

e retours d'expérience, événements indésirables déja notifiés ;

e toutes autres données disponibles (résultats d’audit, d'inspections, indicateurs...).

> Une situation dangereuse peut étre explorée sous trois aspects. Il faut se demander si I'élément
du processus étudié est vulnérable a 'événement dangereux en raison de :

1. Un défaut d’identification de ce risque.

2. Un défaut de mise en ceuvre de mesures de prévention de ce risque.

3. Une défaillance dans la prise en charge dont on veut atténuer ou récupérer le risque.

> Une situation dangereuse peut engendrer plusieurs scénarios avec des événements redoutés,
des causes amorces et des conséquences différents.

Ex.: Pour la situation dangereuse « inversion dans l'ordre de passage de deux patientes »,
I'événement redouté peut étre une « intervention chirurgicale sur la mauvaise patiente » ou une
« erreur d'étiquetage des tubes de ponction folliculaire (tubes de la patiente B étiquetés avec les
étiquettes de la patiente A) » (cf. scénarios n°23 et 24 dans l'onglet « AGR scénarios
identitovigilance » de l'outil « Cartographie des risques »).

A Tlissue de l'analyse des interactions danger/systéme et de I'élaboration de la cartographie des
situations dangereuses, I'étape AGR Scénarios consiste a proposer le traitement des situations
dangereuses en fonction de leur indice de priorité.
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Fiche 4. Parameétres d’évaluation et de décision

Objectif :
Etablir les échelles d'évaluation et de décision

e Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
Identifier les identifier | hi hi . . wval d
situations a risque identifier les ierarchiser actions a évaluer des

risques les risques mener résultats

Apreés avoir identifié les situations dangereuses pouvant conduire a la survenue d’événements redoutés,
il convient de définir des paramétres d’évaluation et de décision, afin de hiérarchiser 'ensemble des
scénarios. Les parameétres d’évaluation présentés dans cette fiche sont classés selon 5 niveaux
(échelles de gravité et de fréquence) et les parametres de décisions selon 3 niveaux (échelle de criticité
et d’effort). lls ont été retenus et validés par le groupe de travail. lls sont donnés a titre indicatif et
peuvent étre modifiés pour tenir compte d’échelles utilisées et diffusées par le service qualité de
I'établissement. Pour consulter la liste compléete des différentes échelles de cotation, se reporter a

I'onglet « Cotation » de I'outil « Cartographie des risques ».

Paramétres d’évaluation du risque

Echelle de gravité

La gravité (G) définit I'importance des conséquences directes et indirectes en termes de dommages ou
de préjudices relatifs a la survenue d’un événement redouté. L’échelle de gravité est constituée de 5
classes notées G1 a G5. A titre indicatif, 'échelle du Tableau 7 est celle utilisée en AMP vigilance.

10 Patient Simple consultation médicale
G1 Négligeable 11 Gametes, embryons [Pas de conséquence sur les gameétes, embryons ou tissus
ou tissus germinaux_jgerminaux
. Manifestations cliniques ou biologiques nécessitant un suivi
20 Patient o S
. médical sans hospitalisation
G2 Modérée \ - ; >
21 Gametes, embryons [Perte mineure d’embryons et/ou des gameétes sur la
ou tissus germinaux tentative
Manifestations cliniques ou biologiques entrainant une
invalidité ou une incapacité, ou provoquant, prolongeant ou
. compliquant une hospitalisation ou tout autre état morbide,
30 Patient . . ! . P . )
PR ou nécessitant une intervention médicale ou chirurgicale
G3 Sévere o e )
pour éviter un dommage permanent ou la défaillance d’une
fonction corporelle.
31 Gametes, embryons [Perte importante d’embryons et/ou des gamétes sur la
ou tissus germinaux [tentative
. - Menace vitale immédiate
40 Patient . . PP
G4 Majeure i - Acte ou procédure sur un patient autre (erreur d’attribution)
41 Ga”.‘etes' emb_ryons Perte totale d’embryons et/ou des gameétes sur la tentative
ou tissus germinaux
. - Décés au cours du processus d'’AMP
50 Patient o . .
. - Incapacité fonctionnelle majeure et permanente
G5 | Catastrophique < ; \ - —
51 Gameétes, embryons [Perte totale d'embryons et/ou gameétes avec disparition
ou tissus germinaux |définitive de chances de procréation

Tableau 7 - Extrait de I'échelle de gravité des conséquences
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Echelle des fréquences

La fréquence (F) du scénario analysé définit I'occurrence de I'ensemble des éléments constitutifs du
scénario : causes amorce et contact, situation dangereuse, événement redouté et traitements existants.
L’échelle de fréquence est constituée de 5 classes notées F1 a F5.

L’échelle des fréquences de ’Agence de la biomédecine, présentée au Tableau 8 a titre indicatif, a été
définie en fonction de la typologie, la gravité et la récurrence des déclarations d’AMP vigilance.

10 Moins d'une fois pour 1000 tentatives* d'AMP (toutes tentatives
F1 Exceptionnelle| 1 confondues)
11 |Moins d'une fois par an

Entre une fois pour 1000 tentatives d'/AMP et moins de 10 fois pour 1000
F2 Rare 2 20 lentatives d'AMP (toutes tentatives confondues)

21 [Entre plus d'une fois par an et moins d'une fois par mois

Entre 10 fois pour 1000 tentatives d’AMP et moins de 30 fois pour 1000
F3 Moyenne 3 30 fentatives d'AMP (toutes tentatives confondues)

31 [Entre plus d'une fois par mois et moins d'une fois par semaine

Entre 30 fois pour 1000 tentatives d'/AMP et moins de 50 fois pour 1000
F4 Fréquente 4 40 lentatives d'’AMP (toutes tentatives confondues)

41 |Entre plus d'une fois par semaine et moins d'une fois par jour

50 |Plus de 50 fois pour 1000 tentatives d'’AMP (toutes tentatives confondues)
51 |Plus d'une fois par jour

F5 Trés fréquente| 5

Tableau 8 - Echelle des fréquences du scénario

L’échelle des fréquences peut étre adaptée a 'activité de chaque centre, de chaque établissement ou
de I'ensemble des centres d’AMP de France. Elle peut étre estimée en fonction du nombre de tentatives
d’AMP réalisées par an (toutes tentatives confondues ou tentative par tentative), en fonction de la
survenue ou du risque de survenue de I'événement (ex. : une fois par jour) ou de toute autre notion de
fréquence.

A titre indicatif, en 2016, I'activité des centres variait de moins de 50 a plus de 800 tentatives* en vue
d’'inséminations artificielles intra-utérines et de moins de 150 a plus de 1 350 ponctions en vue d’'une
fécondation in vitro.

Parametres de décision

Echelle de criticité

La criticité d’un risque est un paramétre de décision de la gestion des risques que I'on définit en fonction
de deux parametres d’évaluation : la gravité (G) et la fréquence (F).

Elle caractérise le concept d’acceptabilité du risque. L’acceptabilité du risque est une notion subjective
liée a la perception du risque qu’a I'entité qui prend la décision. Elle dépend également du contexte
socio-économique et culturel. Elle peut varier en fonction des différents cas qui se présentent et
reléveront d’'une décision politique.

L’évaluation de la criticité d’'un événement permet de déterminer la priorité des actions a mener en
hiérarchisant les événements redoutés.

4 Tentatives : cycles d'insémination artificielle (11U, 1IC), ponctions d'ovocytes dans le cadre des fécondations in
vitro (FIV, ICSI), transferts d'embryons congelés (TEC) et mises en fécondation (don d’ovocytes).
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La matrice de criticité présentée ci-dessous est celle retenue et validée par le groupe de travail.

Situations a risques acceptables en I'état, correspondant a un risque|

faible

Risques a surveiller , [Situations a risques acceptables en I'état & condition que des actions
soient menées pour mieux les identifier et les surveiller

Situations a risques non acceptables en I'état, nécessitant des actions|

d’analyse et de traitement pour réduire le risque au moins jusqu’a un

risque a surveiller (C2)

Risques non critiques 1

Risques a traiter en 3
priorité

Tableau 9 - Echelle de criticité et référentiel de décision
Criticité

Fréquence

Gravité

Tableau 10 - Matrice de criticité utilisée dans le fichier « Cartographie des risques »

Echelle d’efforts

La mise en place d’actions de réduction des risques nécessite un effort de différentes natures : humain,
financier ou organisationnel, de l'institution et/ou de I'équipe d’AMP.
L’effort (E) associé au traitement du risque est défini dans une échelle a 4 niveaux (EO a E3).

EO Nul 0 0 lAucune action a entreprendre
10 Effort trés faible a faible
El Faible 1 11 Vigilance / Surveillance  |Contréle et/ou action ponctuels
12 Durée Equivalent en temps a déployer faible
20 Effort moyen
E2 Moyen 2 21 Vigilance / Surveillance  |Contrdle et/ou action périodiques
22 Durée Equivalent en temps a déployer moyen
Effort important a trés important
30 . - .
3 important| 3 _ . EﬁortAau plus hauF nlveau.hlerarchlque
31 Vigilance / Surveillance  [Contr6le et/ou action continus
32 Durée Equivalent en temps a déployer important

o

i Conseils pratiques

> Fixer ses propres grilles de cotation, en fonction de son organisation, de son expérience, de
I'échelle utilisée par la direction qualité de I'établissement ou par d’autres centres d’AMP, en
adaptant ces échelles a son centre et son activité.

> Le choix de la matrice de criticité doit permette de mettre en évidence ce qui reléve d’un risque
inacceptable en ajustant les différents niveaux de criticité avec le groupe de travalil.
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Fiche 5. Cartographie des risques

Objectifs :
Identifier les scénarios d'accident pour chaque situation dangereuse
Evaluer les risques initiaux et résiduels et traiter les conséquences des événements redoutés

Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
identifier les hiérarchiser actions a évaluer des
risques les risques mener résultats

Identifier les
situations a risque

L’AGR permet pour chaque situation dangereuse de :

e construire les scénarios d’accident en identifiant les causes de la situation dangereuse (cause
contact et cause amorce) et les événements redoutés qui en découlent. Lors de la construction
de ces scénarios, il est également possible d’identifier les mesures déja en place qui permettent
de réduire I'occurrence ou la gravité des conséquences de I'événement ;

e évaluer la criticité initiale pour chaque scénario au regard des criteres de gravité des
conséquences et de fréquence de survenue ;

e en tenant compte de la criticité, définir un ensemble d’actions de réduction des risques, puis
déterminer l'effort nécessaire pour réaliser ces actions. |l existe trois types d’actions de
réduction des risques (cf. fiche 6 ci-dessous pour plus de détalil) :

o action de prévention qui agit sur la fréquence ;
o action de protection qui agit sur la gravité ;
o action de récupération qui agit sur la conséquence ;
o réévaluer la criticité résiduelle des scénarios et gérer le risque résiduel.
Cette démarche permet in fine de construire la cartographie des risques.

Analyse, évaluation et maitrise des scénarios d’accident

A partir de chacune des situations dangereuses identifiées précédemment dans le tableau (cartographie
des situations dangereuses), une analyse de tous les scénarios possibles d’accidents est réalisée.

Un scénario d’accident est un enchainement ou une combinaison d’événements aboutissant a la
conséquence d’'un événement redouté ou indésirable, considéré comme un accident.
Chaque scénario d’accident a été construit selon le modéle suivant :

Processus Situation

angereuse -
Danger Evenement

générique redouté

Cause

amorce Moyen de
détection ou
d’alerte

Cause

°contact

Figure 3 - Arborescence d'un scénario d'accident
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Etudes de cas

Le scénario d’accident des études de cas peut étre modélisé de la maniére suivante :
e Thématique « identitovigilance » (scénario n°4)

Mise en fécondation
(Processus)

Management
opérationnel et
organisationnel

(Danger générique)

- Absence de regles sur
l'identification des
contenants

- Pratiques variables au sein
d'un méme centre d'’AMP

- Identification manuscrite
- Etiquettes différentes au
sein du centre

- Circulaire sur l'identité
n'aborde pas la prise en
charge d'un couple

- RBP ne précisent pas les
regles d'identification de
I'embryon

o (Causes contact)

Identification
variable des
récipients contenant
les gametes, les
embryons et les
tissus germinaux
(Situation
dangereuse)

- Homonymie
- Noms proches
- Patients ayant des
fréres ou sceurs
jumeaux/triplés, ...
- Absence de la
vérification de la
concordance de
l'identité du couple
- Non-respect du
mode opératoire
(Causes amorce)

e Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Conservation des
gametes, embryons,
tissus germinaux
(Processus)

Sécurité technique
et environnementale

(Danger générique)

- Défaut de fabrication
- Panne de
I'électrovanne
d'alimentation de la ligne
externe

- Coupure électrique

- Non redémarrage du
systeme d'alimentation
électrique

- Relai non pris par le
groupe électrogene
(Causes contact)

d

)

Rupture

alimentation
électrique
(Situation
angereuse)

Absence
d’azote dans
I'installation
(Evénement

redouté)

Défaut ou non
prise en compte

d’alarme
(Cause amorce)

- Quialification a
I'installation du
matériel
- Installation
sur onduleur ou
sur un groupe
électrogene
(Moyens de
détection ou
d’alerte)

Inversion de
gameétes,
embryons
ou tissus
germinaux

(EEEE
redouté)

Erreur
d’attribution
(Conséquence)

Perte importante

d’embryons et/ou

B des gametes sur
la tentative

(Conséquence)
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Cette analyse des scénarios d’accident est présentée sous la forme d’un tableau qui reprend 'ensemble
des informations de la description de chaque scénario d’accident (Tableau 11).

- Cause Situation Cause | Evénement Moye_n de . . . .
N° | Dangers | Etapes < détection ou Conséquence | Gi | Fi | Ci
contact | dangereuse | amorce redouté ,
d’alerte
Actions de réduction des risques| Responsable de I'action Index d'effort Gr | Fr | Cr | Gestion du risque résiduel

Tableau 11 - Support de 'AGR scénarios

Pour chaque ligne, il est demandé de renseigner les informations suivantes :

dangers générique et spécifique auxquels est associée la situation dangereuse ;

étapes (niveau 2 ou 3) du processus a laquelle est associée la situation dangereuse ;

cause contact : cause exposant I'élément vulnérable du processus au danger et entrainant la
situation dangereuse - facteur d'exposition a la situation dangereuse ;

situation dangereuse : intitulé de la situation dangereuse lors du croisement d’'un danger et
d’'une étape du processus ;

cause amorce : cause entrainant la survenue de I'événement redouté en raison de I'apparition
de la situation dangereuse, ainsi que tous les traitements existants mais non réalisés ou qui
n‘ont pas fonctionné - facteur déclenchant I'événement redouté ;

événement redouté : événement susceptible de ou portant directement atteinte a l'intégrité du
processus ou a 'accomplissement de la mission ;

moyens de détection ou d'alerte : traitements ou éléments existants et fonctionnels.
Certaines mesures sont déja en place, mais doivent étre explorées systématiquement. Ce sont,
a titre d’exemple, les procédures, la tracabilité, les moyens humains, le matériel, les
organisations, les formations du personnel ou 'information du patient ;

conséquences : reprendre les conséquences selon les intitulés de I'échelle de gravité. Il s’agit
des conséquences de I'événement redouté aprés traitements existants. La conséquence la plus
grave pour le scénario décrit devra étre privilégiée ;

Gi : index de gravité initiale de la conséquence ;

Fi : index de fréquence initiale du scénario ;

Ci : criticité initiale évaluée ;

actions de réduction des risques : actions mises en ceuvre pour rendre le risque initial
acceptable. Ces actions permettront de supprimer toutes les situations a risques dont la criticité
est de 2 ou 3 en les faisant passer a une criticité 1 ou 2, ou a des risques considérés comme
non critiqgues ou a des risques qui nécessitent uniquement une surveillance.

responsable de I'action : responsable ou pilote en charge de I'application des actions de
réduction des risques ou de l'autorité de décision ;

index d'effort : index de I'effort de mise en ceuvre d’une action de réduction des risques ;

Gr : index de gravité résiduelle de la conséquence ;

Fr : index de fréquence résiduelle du scénario ;

Cr : criticité résiduelle évaluée ;

gestion du risque résiduel : description du parametre de sécurité permettant le controle et le
suivi de la mise en ceuvre des actions de réduction des risques.

Une illustration de ce tableau est présentée dans les études de cas, a la suite de la fiche 7.
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Analyse des résultats

A partir des informations saisies dans le tableau, une analyse des risques identifiés est réalisée de
maniére globale, en fonction des dangers génériques ou en fonction des phases du systeme.
L’interprétation de cette analyse est réalisée sous forme de graphique et accompagnée de phrases
explicatives.

Nomry On scénaras O3 (SreQuance
Exemples de phrases explicatives pouvant étre R ntn
complétées : 82 Pax e priowrnten TN Lol 11 Rt

e Répartition des scénarios : « L'’AGR systeme a permis
d’identifier XX situations dangereuses de priorité IP1. A
partir de ces XX situations dangereuses identifiées, XX
scénarios d’accidents ont été analysés et évalués. »

e Analyse globale des conséquences : « L’analyse a
fait ressortir les conséquences dont les niveaux touchent
principalement la sécurité (classe de gravité G4 et G5),
correspondant a des conséquences tres graves ou
irréversibles. Cela permet de cibler les actions et
parameétres de sécurité pour la sécurisation de
(nommer le systéme en question). Les conséquences Figure 4 - Exemple de graphique présentant le nombre
identifiées sont présentées dans le graphique ci- de scénarios analysés par conséquence

apres (figure 4) : »

C3 (25.5%)

e Analyse des risques initiaux : « On peut noter sur les
tableaux et graphiques qu’avant traitement XX % (soit XX)
des scénarios présentent un risque inacceptable (classe de
criticité C3), ils portent sur ... (nommer les événements
redoutés). Ces risques initiaux inacceptables sont associés
au(aux) XX niveau(x) de gravité qui touchent principalement
la sécurité (classe de gravité GX...) associés aux
fréquences (classe de fréquence FX...). Ceci illustre que le
XX... (hommer le systeme en question) n’est pas totalement
sécurisé.

On retrouve également XX scénarios de criticité 1 (soit XX %) pour
lesquels aucune action de réduction des risques n’est & entreprendre
et XX scénarios de criticité 2 (soit XX %) pour lesquels il faut définir et
consolider les actions de réduction des risques a mettre en ceuvre. »

C2 (45.5%)

C1(29.1%)

Figure 5 - Exemple de graphique de répartition des
scénarios par criticité initiale

C2 (40.0%)

e Analyse des risques résiduels : « La mise en place d’actions de
réduction des risques initiaux inacceptables a permis de rendre XX %
des scénarios acceptables (classe de criticité C1), et XX % des
scénarios avec un risque tolérable sous contréle (classe de criticité
C2) qui nécessitent leur surveillance par des parametres de sécurite. ., (60.0%)
Les scénarios de criticité C3 ont totalement disparu. » Figure 6 - Exemple de graphique de répartition

des scénarios par criticité résiduelle

Remarque

L'analyse des scénarios d’accident ci-dessus permet de mettre en exergue lidentification des
conséquences et l'efficacité des actions de réduction des risques qui réduisent considérablement la
criticité des scénarios.
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Fiche 6. Gestion des actions de réduction des risques

Objectif :
Regrouper les actions de maitrise des risques initiaux et résiduels en fiches
Identifier les Analyser et Evaluer et Identifier les Suivre et
situations A risque identifier les hiérarchiser actions a évaluer des
q risques les risques mener résultats

Plan d’actions de réduction des risques (risques initiaux)

Afin de maitriser au mieux les scénarios dont la criticité initiale est de classe C2 et C3 (risques
nécessitant d’étre surveillés et traités en priorité), des actions en réduction des risques doivent étre
planifiées et mises en ceuvre.

Les actions proposées contribuent & la réduction ou a I'élimination des risques initiaux des scénarios
d’accident identifiés. Elles agissent sur les causes (contact ou amorce) pour diminuer la fréquence de
survenue du risque initial ou la gravité des conséquences de I'événement redouté.

Il existe trois types d’actions de réduction des risques :

1. Prévention ou suppression : ces actions ont pour objectifs de réduire la fréquence du risque
et sont sans effet sur la gravité (il s’agit d’éviter la survenue de défaillances en supprimant une
activité ou en modifiant un processus).

2. Protection ou atténuation : ces actions ont pour objectif de réduire la gravité du risque, elles
sont sans effet sur sa fréquence mais traitent les conséquences d’un risque qui s’est réalisé.

3. Récupération : ces actions ont pour objectif de réduire la fréquence du risque par la détection
et le traitement d’'une défaillance entre le moment ou elle se produit et la réalisation de
I'événement redouté auquel elle aurait pu conduire.

Les critéres a retenir lors du choix des actions de réduction ou de la suppression totale du risque sont :

1. Eliminer le risque (si possible): la

suppression. Ex : ne plus utiliser d’amiante. _
2. Privilégier la sécurité intégrée, c’est-a-dire que

la sécurité est assurée par un dispositif

technique (machine, installation, dispositif

protecteur) et non par une action humaine. Ex

: un fusible dans une installation électrique, -

une seringue ayant un dispositif de sécurité de

type manchon protecteur, un logiciel patient Mesures
repérant les homonymies... TzhyeElEs
3. A défaut, opter pour des mesures collectives.
Ex : [lutilisation de revétements de sol 'W%
antidérapants pour le risque de chute sur un
sol glissant, isolation phonique des locaux, Figure 7 - Efficacité des mesures de prévention
aspiration des fumées et/ou vapeurs nocives a la source, systeme de ventilation...
4. A défaut, opter pour des mesures individuelles. Ex : le port d’équipement de protection
individuelle ...
5. En derniére solution, opter pour des mesures organisationnelles : formation, méthodes de

travail, procédures, le respect des procédures, protocoles, instructions, réglement intérieur,
consignes particuliéres au poste de travail.

Efficacité décroissante
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Chaque action doit étre :

e applicable, explicite et non interprétable ;

e mesurable ;

e décrite dans une fiche d’action et planifiée dans le plan d’actions ;

e évaluée en termes de faisabilité et d’effort (colts, durée...) et sa mise en ceuvre ne doit pas
engendrer d’autres risques ou des risques supérieurs a la situation initiale ;

e pilotée par un responsable qui assure sa mise en ceuvre et son suivi ;

e définie par une échéance prévisionnelle de mise en ceuvre (date de début) ;

e évaluable en termes d’efficacité et d’efficience (suivi des actions).

La fiche d’action peut étre composée des rubriques suivantes :

Fiche d’action

Remplir une fiche par action mise en ceuvre.

Action mise en ceuvre :
Critere(s) concerné(s) :

Objectif

Description

Par qui

Quand

Comment

Suivi

Echéance de mise en ceuvre

Modalités de suivi
et d'évaluation

Responsable du suivi

Qui
Etat d’avancement Non fait o Prévu o Encours o Réalisé o Evalué o
date: .../ ...[...[ ...

Tableau 12 - Format de la fiche d'action de réduction des risques (exemple proposé par la HAS)®
Catalogue des parametres de sécurité

Afin de maitriser au mieux les scénarios dont la criticité résiduelle est de classe C2 (gestion du risque
résiduel), des actions de contréle ou de surveillance doivent étre planifiées et mises en ceuvre.

Chacune de ces actions, appelées paramétre de sécurité, doit étre décrite dans une fiche de synthése
et planifiée dans un plan d’actions, aussi intitulé catalogue de sécurité dans la méthode de 'AGR.
Pour cela, la fiche d’action (Tableau 12) peut étre utilisée.

5 HAUTE AUTORITE DE SANTE (France). Cadre général d’évaluation des démarches d’analyse des événements
indésirables associés aux soins. [en ligne]. (mise a jour le 22 novembre 2016). Disponible sur : https://www.has-
sante.fr/portail/jicms/c_2724327/fr/cadre-general-d-evaluation-des-demarches-d-analyse-des-evenements-
indesirables-associes-aux-soins (Consulté le 24 juin 2019)
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Pour la mise en ceuvre et le suivi du catalogue des parameétres de sécurité, il est proposé d’utiliser un
tableau de définition et suivi des plans d’actions dont un modéle est donné ci-dessous (Tableau 13)8.

N° de
la Objectifs
fiche

Modalité Etat
de suivi d’avancement

Parameétres
de sécurité

Responsable Début Echéance

Tableau 13 - Format d'un plan d'actions de réduction des risques

Le plan d’actions de réduction des risques et le catalogue des parameétres de sécurité permettent
d’évaluer de maniére objective la priorisation de I'attribution de moyens pour la maitrise des risques. I
est important d’acter ce qui devrait ou pourrait étre mis en ceuvre pour la maitrise des risques. La
réalisation effective des mesures repose ensuite sur la capacité de I'organisation (de I'établissement) a
mobiliser les moyens humains, matériels et financiers nécessaires a leur mise en ceuvre. Pour celles
nécessitant des moyens importants, un échéancier, voire un arbitrage de la direction de I'établissement
pourront s’avérer nécessaires.

6 HAUTE AUTORITE DE SANTE (France). Méthode d’analyse d’une thématique. In Le webzine de la HAS. [en
ligne]. (mise a jour le 8 décembre 2014) Disponible sur : https://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_1780510/en/methode-d-analyse-d-une-thematigue-illustrations-par-des-cas-pratiqgues
(Consulté le 24 juin 2019)
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Fiche 7. Comparaison de ’'AGR et de ’AMDEC

Objectif :

Afin que les centres d’AMP utilisant TAMDEC puissent reprendre les scénarios proposés dans I'outil de
cartographie des risques joint a ce guide, il est proposé ci-aprés une bréve comparaison de ces deux
méthodes, compte tenu de leurs points communs.

Présentation de ’AMDEC’

L'’AMDEC est une méthode d’analyse des risques a priori. Elle a pour objectif de recenser des
défaillances potentielles d’'un systéme, dont les conséquences peuvent affecter le bon fonctionnement
de ce systéme. L'identification des causes et des effets de ces défaillances permet d'engager les actions
préventives, correctives ou d’'amélioration nécessaires pour éviter la survenue de ces défaillances.

Dans le cadre de la réalisation de cette cartographie des risques, il s’agit d’appliquer la méthode AMDEC
au processus de la prise en charge des patients en AMP, en remettant en question le fonctionnement
de ce processus pour améliorer la qualité et la sécurité des patients.

La méthodologie de TAMDEC processus peut étre divisée en quatre étapes :

1. Analyse des modes de défaillances et de leurs effets (modes, causes, effets, systemes de
détection prévus), de maniere exhaustive.

2. Evaluation de la criticité de chaque défaillance et détermination des défaillances critiques par
rapport a un seuil de criticité acceptable prédéfini.

3. Mise en place d’actions correctives diminuant le niveau de criticité en agissant sur un ou
plusieurs des critéres (fréquence, gravité, probabilité de non-détection de la défaillance).

4. Analyse de la criticité résiduelle, actions correctives si nécessaire, synthése de I'étude.

Le résultat d'une AMDEC processus est présenté dans un tableau, mais il existe une grande variété de
représentations. Le Tableau 14 en est un exemple.

Processus Ar)alyse des Evaluation Mesur.es Résultats
défaillances correctives
[Processus Sous- Mode| Effet [Causes I\,/Iesu_re,s FIG|ND|C Me_sures P|Iqte _et G|F|ND|C
processus |préconisées prises délai
Légende : F : Fréquence G : Gravité ND : Non-détection C : Criticité

Tableau 14 - Support de 'AMDEC

Pour chaque ligne, les informations suivantes doivent étre renseignées :
e processus : étapes (niveau 2 et 3) du processus auxquelles est associée la situation a risques ;
¢ mode : intitulé de la défaillance potentielle pouvant survenir dans la réalisation du processus ;

7 CICERO, J. AMDEC : mode d’emploi... In QUALIBLOG Le blog du manager QSE [En ligne]. Disponible sur :
https://www.qualiblog.fr/outils-et-methodes/amdec-mode-demploi/ (Consulté le 24 juin 2019)
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effet : effet de la défaillance sur le systéme, sur le processus ou le résultat final ;

causes : tout événement initial pouvant conduire a la défaillance ;

mesures préconisées: éléments existants, moyens d’anticipation, de détection ou d'alerte qui
sont préconisées pour empécher cette cause ou ce mode de défaillance d'arriver a I'utilisateur ;
G : index de gravité initiale de I'effet/la(les) conséquence(s) sur le patient ou le personnel ;

F : index de fréquence initiale d’apparition de la conséquence ;

ND : index de non-détectabilité de la cause ou du mode de défaillance apparus provoquant
l'effet ;

C :indice de criticité initiale évaluée, produit des trois index précédents : C=G x Fx ND ;
mesures prises : mesures de réduction des risques pour rendre le risque initial acceptable ;
pilote : personne responsable de I'application et le suivi des mesures ;

délai : délai de mise en place des mesures envisagées.

Echelle de cotation de I’AMDEC??°

Indice de gravité

Facteur G
Niveau de Critéres d'évaluation
Index "
gravité
. Conséquences mineures sans préjudice (ex. : retard simple)
1 Mineur S p ; . L
Défaillance ou dégradations mineures, matériel intact
Incident avec préjudice temporaire (ex. : retard avec désorganisation de la
2 Moyen prise en charge)
Défaillance moyenne nécessitant une remise en état de courte durée
Incident avec impact (ex. : report, prolongation de I'hospitalisation, transfert
3 Majeur non prévu en réanimation)
Défaillance importante nécessitant une intervention de longue durée
Conséquences graves avec fortes perturbations du fonctionnement de
, I'activité (ex. : ré-intervention, préjudice ayant un retentissement sur la vie
4 | Catastrophique | qyqtidienne, incapacité partielle permanente)
Défaillance ou dégradations matériels grave (sécurité des biens)
Conséquences trés graves (ex. : invalidité permanente, séquelles graves,
5 Inacceptable | décés du patient)

Destruction totale du moyen de production nécessitant son remplacement

Indice de fréquence

Factgur F Fréquence d'apparition de la défaillance, ou probabilité que la
Index Niveau de cause se produise et qu'elle entraine le mode de défaillance
fréquence
Presque impossible que cet événement se produise ou se reproduise
1 Inexistante a nouveau
0 & 3 fois par an
Evénement ne devant pas se reproduire mais ce n’est pas impossible
2 Rare Une fois ou plus par trimestre
. Evénement pouvant se produire ou se reproduire occasionnellement
3 Occasionnelle

Une fois ou plus par mois

8 HUBERT BAZIN CONSEIL ET FORMATION. L’AMDEC. [En ligne]. (mise & jour le 15 septembre 2018) Disponible
sur : http://bazin-conseil.frlamdec.html (Consulté le 24 juin 2019)

9 HAUTE AUTORITE DE SANTE (France). Fiche 9. Choisir les événements et situations a risques a traiter. In
Amélioration des pratiques et sécurité des soins. La sécurité des patients. Mettre en ceuvre la gestion des risques
associés aux soins en établissement de santé. Des concepts a la pratique. [en ligne]. Haute Autorité de Santé,
mars 2012, p.103-108. Disponible sur : https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-
04/okbat guide gdr 03 _04_12.pdf (Consulté le 24 juin 2019)
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Fréquente

Evénement se produisant fréquemment
Une fois ou plus par semaine

Tres fréquente

Evénement se produisant de nombreuses fois
Une fois ou plus par jour

Indice de détectabilité

Factl\e“li/rezu de Probabilité que la cause ne soit pas détectée ou que le mode de
Index . g défaillance atteigne l'utilisateur du moyen
détectabilité
1 D?;?gréon Dispositions prises assurant une détection totale de I'erreur
o Dispositions prises assurant une détection élevée de la cause initiale ou du
Détection P SRR ,
2 . mode de défaillance, permettant ainsi d'éviter la survenue de l'effet le plus
assurée ; o e .
grave provoqué par la défaillance avant d’atteindre le patient
3 Détection Cause ou mode de défaillance non détectables, mais le risque de ne pas
possible étre percu existe
4 Détection Cause ou mode de défaillance difficilement décelables, ou éléments de
aléatoire détection peu exploitables
5 . Non Défaillance indétectable avant que I'effet ne se produise
détectable
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Etudes de cas

Afin d’illustrer les méthodes AGR et AMDEC, nous avons repris les deux études de cas utilisées tout au long de la présentation de 'AGR en utilisant les supports
de présentation et les échelles de cotation de chaque méthode.

Thématique « identitovigilance » (scénario n°4)

Méthode AGR
. Situation Evénement]  Moyen de
Danger Etape Causes contact Causes amorce . |détection ou|Conséquence|Gi|Fi[Ci
dangereuse redouté ;
d’alerte
- Absence de regles d'identification des contenants (ex : gametes
identifiés uniguement au nom du patient ou au nom du couple, - Homonymie
embryons identifiés au nom de la patiente ou du couple, utilisation T - Noms proches
. ) ., . Identification .
du nom de naissance ou du nom d'usage, numéro de dossier, date : - Patients ayant des .
. variable des | . . Inversion
de la tentative...) s freres ou sceurs
. ; . récipients |. . de
Management . - Pratiques variables au sein du centre jumeaux/triplés, ... N
P Mise en 2o . contenant les gametes, Erreur
opérationnel et|. . .| Identification manuscrite .\ - Absence de la eri s 3
L fécondation| .. . . gameétes, les| ..~ " embryons d’attribution
organisationnel - Etiquettes différentes au sein du centre vérification de |3 .
. . ! . . .| embryons et ou tissus
- Prise en charge d'un couple non abordée dans la circulaire relative : concordance de| ;
[ . - " e les tissus | o germinaux
@ |'utilisation du nom de famille (ou de naissance) pour l'identification ; I'identité du couple
; N o - . germinaux
des patients dans le systéme d'information des structures de soins| - Non-respect du
(instruction DGOS/MSIOS n°2013-281 du 7 juin 2013) mode opératoire
- Régles d'identification de I'embryon non précisées dans les RBP

Responsable de

- Déclaration de I'événement indésirable a I'établissement et & I'AMP vigilance
- Réalisation d'un CREX ou d'une analyse ALARME

cette nouvelle procédure

Actions de réduction des risques I'action Index d'effort |Gr|Fr|Cr| Gestion du risque résiduel
- Définition de régles et d'une procédure d'identification des patients/couples, des produits et des
contenants : utilisation du nom de naissance pour la vérification de l'identité Evaluation de I'application de
- Conduite a tenir en cas d'erreur d'attribution Personne responsable 1 211 P
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Méthode AMDEC

Processus Analyse des défaillances
Etape Sous-étape Mode Effet Causes Détection ND | C
Toutes les causes (causes contact et causes amorces de 'AGR) :
- Absence de regles d'identification des contenants (ex : gameétes identifiés
uniquement au nom du patient ou au nom du couple, embryons identifiés au nom
de la patiente ou du couple, utilisation du nom de naissance ou du nom d'usage,
L numéro de dossier, date de la tentative...)
Identification . . i
. - Pratiques variables au sein du centre
variable des o .
P - ldentification manuscrite
récipients Z,: el .
. - Etiquettes différentes au sein du centre
Mise en contenant Erreur - Prise en charge d'un couple non abordée dans la circulaire relative a I'utilisation
Laboratoire | fécondation | les gameétes, d'attribution ge pier - o . 5 25
(FIV) les des gamétes du nom de famlllel (ou de naissance) pour I|Qent|f|c§1t|on des patients dans le
systéme d'information des structures de soins (instruction DGOS/MSIOS n°2013-
embryons et du 7 i
les tissus 281\ u'7juin 20.1.3) . s
; - Regles d'identification de I'embryon non précisées dans les RBP
germinaux .
- Homonymie
- Noms proches
- Patients ayant des fréres ou sceurs jumeaux/triplés, ...
- Absence de la vérification de la concordance de l'identité du couple
- Non-respect du mode opératoire
Mesures correctives
Mesures préconisées Pilote Mesures prises ND | C
Propositions non prévues dans I'AGR : - Définition de régles et d'une procédure d'identification des patients/couples, des produits et des
- Prise en compte et adaptation de contenants : utilisation du nom de naissance pour la vérification de l'identité
. . - o, Personne o s : . At
circulaire sur l'identité - Conduite a tenir en cas d'erreur d'attribution 1

- Sensibilisation au

opératoire

respect du

mode

responsable

- Déclaration de I'événement indésirable a I'établissement et a I'AMP vigilance
- Réalisation d'un CREX ou d'une analyse ALARME
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Thématique « cryoconservation » (scénario n°7)

Méthode AGR
Danger Etape Causes contact Situation Causes Eveneme,nt Moyen d? détection Conséquence Gi|Fi|Ci
dangereuse amorce redouté ou d’alerte
- Défaut de fabrication
- Panne de |'électrovanne - Qualification a
o Conservation des |d'alimentation de la ligne externe Défaut ou non I'installation du] Perte importante
Sécurité s . - Rupture : . . ,
. gameétes, - Coupure électrique - . prise en Absence d'azote |matériel d'embryons et/ou des
technique et . . d'alimentation - ; . N 31216
- embryons et | Non-redémarrage du systéme| . compte dans l'installation |- Installation  sur gameétes sur la
environnementale] .. . g = ) électrique . .
tissus germinaux |d'alimentation électrique d'alarme onduleur ou sur un tentative

- Relai non pris par le groupe
électrogene

groupe électrogéne

Actions de réduction des risques Resplons‘able de Ilndex Gr|Fr|Cr| Gestion du risque résiduel
I'action d'effort
- Mise en place d'une vanne de dérivation manuelle
- Maintenance curative Personne 1 211 Suivi des tests de coupure
- Organisation d'exercices de coupure électrique pour vérifier la prise effective de relai du groupe électrique] responsable électrique
ou des onduleurs
Méthode AMDEC
Processus Analyse des défaillances
Etape Sous-étape Mode Effet Causes Détection F|G| ND | C
- Défaut de fabrication
Conservation . - Panne de Il'électrovanne d'alimentation de la ligne I < .
d s Perte importante - Qualification a linstallation
es gametes, Rupture \ externe .
. - . d'embryons et/ou . . du matériel
Laboratoire embryons et d'alimentation d N - Coupure électrique . 1] 4 3 12
. " . es gametes sur . N s L . - Installation sur onduleur ou
tissus électrique . - Non-redémarrage du systéme d'alimentation électrique < N
; la tentative . ) . N sur un groupe électrogéne
germinaux - Relai non pris par le groupe électrogene
- Défaut ou non prise en compte d'alarme
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Mesures correctives

Mesures préconisées Pilote Mesures prises F| G| ND

- Mise en place d'une vanne de dérivation manuelle

Personne - Maintenance curative
responsable - Organisation d'exercices de coupures électriques pour vérifier la prise effective de relai
du groupe électrique ou des onduleurs

Propositions non prévues dans 'AGR :
- Prévoir des tests de coupures électriques
pour vérifier le redémarrage du systeme

A l'issue de l'analyse de ces deux études de cas, nous constatons que les deux méthodes sont trés similaires et qu’elles permettent toutes deux d’obtenir tous
les éléments nécessaires a l'identification et a I'analyse des événements indésirables pouvant se produire (I'étape dans le processus, la(les) cause(s), les
conséquences) et d’évaluer les mesures ou moyens de prévention déja en place.

En utilisant les échelles de cotation respectives de ces deux méthodes, nous constatons également que la criticité des scénarios est différente. La cotation de
'TAMDEC conduit a une criticité plus forte que celle de 'AGR. Cela est di a la prise compte de I'échelle de détectabilité dans le calcul de la criticité avec cette
méthode, ou la criticité combine la gravité, la fréquence et la non-détectabilité.

De méme que pour I'AGR, il est tout a fait possible de réutiliser ou d’adapter pour TAMDEC les échelles proposées dans I'outil « Cartographie des risques ».

L’AGR permet une analyse plus fine d’'une situation a risques en distinguant la situation dangereuse/situation qui expose a la conséquence, de I'’événement
redouté/I'événement qui engendre la conséquence. Elle permet aussi de « disséquer » les différentes causes (cause contact et cause amorce) afin de mettre
en place des actions de réductions des risques plus adaptées. Elle permet enfin de prioriser I'effort et de gérer le risque résiduel. AMDEC permet quant a elle
de différencier les mesures préconisées de celles qui sont prises et de coter la non-détectabilité de la cause ou du mode de défaillance.

En résumé

Il n’existe pas de bonne ou de mauvaise méthode d’analyse des risques. Chacune posséde ses avantages et ses inconvénients. Le choix de la méthode
doit étre fait en tenant compte du contexte étudié, des objectifs recherchés et, surtout, de sa maitrise par les professionnels « formés » a la qualité et a la
gestion des risques. Quelle que soit la méthode employée, il est important de s’appuyer sur le travail d’'un groupe multidisciplinaire et d’'identifier les éléments
suivants afin de gérer ses risques par une approche a priori :

Etape du processus

Identification du risque

Causes du risque

Moyen de maitrise du risque

Evaluation du risque & I'aide d’échelles de cotation (gravité, fréquence,
vraisemblance ou autre)

Action de réduction du risque

Responsable de I'action

Nouvelle évaluation du risque aprés mise en place des actions de
réduction de ces risques

Indicateurs de suivi ou de gestion du risque (aprés nouvelle cotation)

VVVVYVYVY

>
>
>
>
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Présentation de I'outil « Cartographie des risques »

Conception de I'outil

Il s’agit d’'une cartographie des risques pré-renseignée par les experts du groupe de travail sur la
thématique transversale de I'identitovigilance et sur le processus de cryoconservation des gametes,
embryons et tissus germinaux.

Cette cartographie aborde les risques les plus fréquemment rencontrés dans les centres d’AMP. Elle a
été élaborée en tenant compte des recommandations et des textes réglementaires relatifs a '’AMP, de
'analyse des déclarations d’AMP vigilance et de I'expérience de tous les experts du groupe de travail.

Intéréts de I'outil

Cet outil :

e donne une vision globale et synthétique de tous les risques identifiés et de leur traitement,
ainsi que du suivi et de 'avancement des actions de réduction des risques et des parameétres
de sécurité ;

e favorise la culture de la gestion des risques entre les différents professionnels concernés
par les processus ;

e permet de construire une organisation des soins entre les différents
professionnels concernés : il est important de constituer un groupe de travail pluridisciplinaire
et représentatif de I'activité afin d’obtenir un partage plus riche sur les pratiques, les expériences
de chacun et 'adhésion aux mesures prises ;

e peut étre utilisé sur le long terme dans une démarche d’amélioration continue de la
qualité : faire vivre la cartographie des risques et évaluer les risques a périodicité définie (ex. :
lors du renseignement annuel du compte qualité de I'établissement, lors de la survenue d’'un
événement ou aprés mise en place d’'un plan d’actions de réduction des risques).

Limites de Ioutil

L’outil réunit dans un méme tableau une description globale et une évaluation des risques. Il peut
paraitre chronophage pour certains professionnels amenés a remplir et/ou relire toutes les lignes et
colonnes des différents scénarios. C’est pourquoi il est préférable d’utiliser I'outil et, plus généralement,
de réaliser la cartographie des risques en étant accompagné par une personne formée en qualité et
gestion des risques.

Utilisation de I'outil

La cartographie des risques a été réalisée dans un fichier Excel ®, dans I'optique d’une utilisation par
une équipe pluri-professionnelle et transversale.

L’analyse des risques peut étre réalisée dans son intégralité (tous les processus de management, de
réalisation et de soutien) ou simplement theme par théme, en fonction du temps disponible, des
préoccupations de I'équipe et des événements indésirables survenus dans le centre.

Cet outil de cartographie devra étre adapté a I'organisation, aux processus et aux objectifs de chaque
centre d’AMP. Il s’agit d'une premiére analyse de risques dans laquelle nous avons étudié le processus
général d’organisation d’'un centre d’AMP, en essayant de distinguer les centres ayant ou non, d’une
part, un systeme automatique en salle de cryoconservation, d’autre part, un logiciel de sécurisation de
I'identification des patients et des produits.



Lors de I'appropriation de la méthode et de I'utilisation de l'outil, il est fortement recommandé :

de prendre connaissance tout d’abord du contenu des situations a risques décrites dans I'outil ;
d’identifier si ce qui est mentionné dans les colonnes « Situation dangereuse », « Traitements
ou éléments déja existants » et « Actions de réduction » correspond aux cas et situations déja
identifiées dans son centre. Cela permettra de se familiariser avec la méthode et son
raisonnement et de :

o confronter ces exemples a votre organisation ;

o Vérifier si vous étes concernés par la description de ces risques ;

o vérifier si vous disposez déja de ce type d’actions ou d’éléments équivalents au regard
des risques identifiés et des actions de réduction des risques proposées pour en
atténuer les conséquences ;

o évaluer si la conséquence/la fréquence décrite est moins ou plus forte que celle que

vous avez identifiée ou, tout simplement, constater que vous disposez d'un autre
scénario, avec d’autres risques ou actions de réduction des risques.

Ex.: Dans mon organisation, un seul technicien s’occupe des ICSI. La répétition de taches est
susceptible d’affecter ses capacités d’attention et de vigilance, notamment sur tout ce qui concerne le
contréle de l'identité des patients.

L’événement redouté serait l'inversion de gameétes entre deux couples avec pour conséquence une
erreur d’attribution.

Il n’existe aucun élément d’atténuation du risque.

Des actions de réduction des risques sont envisagées. Il s’agit de rendre polyvalents tous les
techniciens du laboratoire et de mettre en place un planning leur permettant de changer de technique
régulierement. Mais aucune n’agit sur le fait que le technicien se retrouve seul.

Alors pour gérer le risque résiduel, il est proposé d’étudier la mise en place d’une solution informatique
permettant d’assurer un tres haut niveau de sécurité en matiére d'identitovigilance et de tragabilité, mais
elle nécessite un investissement conséquent et des changements de pratique tant clinique que
biologique.

Méthode AGR
. . - Traitements
Dangers Etapes Cause | Situation Cause amorce Evenemept déja Conséquence|Gi
contact |[dangereuse| redouté h
existants

- Répétition de taches susceptibles|
Planification d’affecter les capacités d’attention ef]
: Un seul o -
interne ou . e . |de vigilance du technicien, .

. __|Laboratoire [technicien| Travail . Inversion de Erreur
programmation , . ... [notamment sur tout ce qui concerne N i g 411
R (1cs s’occupe | répétitif A " o . gamétes d’attribution

des activités de des ICSI le controle de l'identité des patients
I'établissement - Patients traités ayant des
homonymies ou des noms proches
. ) . . Responsablel Index . . =
Actions de réduction des risques de I'action | d'effort Gr|Fr|Cr Gestion du risque résiduel
- Folrmer tous les Fechnluens aux différentes| Etude de la mise en place d'un dispositi
techniques de laboratoire . ] 5
. - Personne électronique de double contrle permettan
- Mettre en place un planning des techniciens responsable L 3|13 d’assurer un trés haut niveau de sécurité en
permettant de changer de technique réguliérement matiére d'identitovigilance et de tracabilité
(ex. : une technigue par semaine)

Tableau 15 - Exemple de I'appropriation de la méthode et de I'outil

Contenu de I'outil

L’outil est structuré en 8 onglets :

« Processus » : cartographie de 'ensemble des processus d’'un centre d’AMP ;
« Processus réalisation » : description du processus d’AMP ;
« Dangers » : description de la liste des dangers ;
« Situations dangereuses » : cartographie des situations dangereuses ;



e « Cotation » : ensemble des parameétres d’évaluation des risques et de décision ;

¢ « AGR Scénarios identitovigilance » : ensemble des scénarios identifiés par les experts du
groupe de travail sur la thématique transversale « identitovigilance » ;

¢ « AGR Scénarios cryoconservation » : ensemble des scénarios identifiés par les experts du
groupe de travail sur le processus de cryoconservation des gameétes, embryons et tissus
germinaux.

L’outil reprend l'intégralité de la méthodologie décrite précédemment.

Remarque

Cet outil est aisément modifiable (personnalisation, ajout ou suppression de thématiques...) et
partageable au sein du centre.



Partie 4 -
Mise en ceuvre opérationnelle




Le projet d’élaboration de la cartographie des risques

Objectif :

La démarche de gestion de projet

Mettre en ceuvre une analyse des risques a priori, outre I'utilisation de I'outil, requiert une méthodologie
de conduite de projet rigoureuse du fait du grand nombre d’acteurs impliqués et du temps qu'il faut y
dédier.

La démarche de gestion de projet peut étre réalisée en 5 étapes :

1. Désignation d’un pilote du projet sous l'autorité de la personne responsable ou de la direction.

2. Constitution d’'un groupe de travail pluridisciplinaire.

3. Animation de réunions de travail par un professionnel formé a la gestion des risques (personnel
du centre d’AMP s'il est déja formé ou personnel de la direction qualité de la structure ou de
I'établissement de santé) et par un ou deux professionnels experts du processus étudié.

4. Définition d’un calendrier de réalisation.

5. Suivi des actions de réduction des risques a 'aide d’indicateurs.

Conditions de réussite

L’analyse a priori fait partie de la culture « sécurité » d’'une organisation et de ses acteurs. Le but est
d’améliorer la qualité et la sécurité des patients et du personnel.

La réalisation de la cartographie en mode projet permet d’y faire participer I'ensemble du personnel
concerné et, en cela, participe au développement de la culture qualité et sécurité du centre d’AMP et
plus généralement de I'établissement.

Les facteurs humains doivent étre pris en compte dans la culture sécurité d’'une organisation. C’est
fondamental, et ce d’autant plus que les activités d’AMP ne sont pas automatisées et reposent sur une
succession d’étapes manuelles tant au niveau clinique que biologique.

L’erreur ou I'accident sont possibles partout ou interviennent les professionnels.

Ces facteurs qui contribuent a 'apparition d’événements indésirables associés aux soins peuvent avoir
des conséquences graves voire fatales pour les patients et peuvent également avoir un impact important
pour les professionnels concernés. Afin de gérer ces facteurs humains, I'organisation du centre, voire
de I'établissement, doit admettre que le risque d'erreur ou d’accident existe et que lorsque des erreurs
surviennent, leur analyse permet d'apprendre comment en limiter la récurrence et les conséquences.
Pour un établissement de santé qui posséde une plus grande maturité en termes de gestion des risques,
il s’agit d’analyser les presque-accidents, aussi appelés « near miss », qui sont des événements qui
auraient pu avoir des conséquences graves.

Cette gestion des facteurs humains passe également par I'encouragement a la déclaration des
événements indésirables associés aux soins en ne I'associant pas a la notion de dénonciation ou a la
recherche de la faute, mais en insistant sur la contribution a I'amélioration du systéme de soins et a la
sécurité des patients.




Afin de réussir cette démarche d’élaboration d’'une cartographie des risques, il est important de
respecter quelques prérequis qui sont aussi ceux de la démarche qualité :

e engagement de la direction du centre d’AMP et de I'établissement ;

e implication et participation active de I'équipe clinico-biologique, mais également des autres
professionnels de I'établissement concernés par certaines étapes du processus qui sera
cartographié (service technique, clinicien(s) ayant des vacations dans le centre d’AMP...) ;

e recueil et partage des connaissances, d’informations (actions et améliorations mises en place) ;

e analyse et prise de décision fondées sur I'expérience et le niveau de connaissance des
membres du groupe de travail, sur la bibliographie ;

e actions de réduction des risques concrétes et réalisables ;

e suivi pour mesurer |'efficacité des actions mises en place et les réévaluer le cas échéant.

Composition d’un groupe de travail pluridisciplinaire

Le systeme étudié — la prise en charge des patients dans le cadre des activités d’AMP — fait intervenir
différents professionnels, tels que les cliniciens, les biologistes, les services biomédicaux, techniques
ou informatiques... Il est donc important de constituer un groupe de travail pluridisciplinaire et
représentatif des différents processus étudiés.

Les acteurs

Pour cela, il est vivement conseillé de composer le groupe projet avec les acteurs suivants :

e responsable qualité et gestion des risques ou coordonnateur de la gestion des risques
associés aux soins ;

e cliniciens ;

e sages-femmes ou infirmiéres le cas échéant ;

e Dbiologistes ;

e secrétaire clinique ;

e secrétaire biologique ;

e techniciens de laboratoire.

Il est également utile d’inviter d’autres acteurs et fonctions comme les services biomédicaux, techniques
ou informatiques a participer a I'étude des processus qui les concernent.

Le pilote du projet et animateur des réunions

Il est conseillé de confier le rble de pilote du projet et animateur des réunions de travail au responsable
qualité et gestion des risques ou au coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins.

Il est considéré comme étant le plus pertinent pour assurer ce role. En effet, il :

e maitrise les outils et méthodes de gestion des risques et sait les adapter aux organisations des
équipes ;

e peut répondre aux questions méthodologiques des différents acteurs ;

o favorise les échanges et les questionnements permettant de compléter 'outil du fait de son
implication extérieure au processus concerné ;

e apporte un regard extérieur et sans jugement sur les pratiques du centre ;

e apporte son expérience globale de la gestion des risques dans les autres domaines techniques
et médicaux de I'établissement ;

e apporte une vision de la politique qualité de I'établissement, utile lors de la planification des
actions de réduction des risques.



En l'absence de responsable qualité et gestion des risques ou de coordonnateur de la gestion des
risques associés aux soins, il convient de confier ce rble de pilote a un acteur particulierement formé ou
sensibilisé aux démarches de qualité et de gestion des risques.

Calendrier de réalisation

La durée de réalisation du projet et des différentes taches dépend tout d’abord du périmeétre, de la
complexité du systéme étudié et de la disponibilité des acteurs.
Mais la durée doit étre courte pour éviter la démobilisation des acteurs (3 a 6 mois).

Gestion du projet

Une fois le groupe de travail constitué et le pilote du projet désigné, les différents membres peuvent
commencer a parcourir I'outil.

Le but des réunions est essentiellement de s’accorder sur la description du(des) processus et
d’envisager collectivement les risques qui pourraient survenir, mais aussi de répondre aux inquiétudes
du personnel, de revenir sur les expériences de chacun, d’évoquer les difficultés rencontrées, etc.
Pour ce faire, les étapes suivantes nécessitent d’obtenir un consensus de la part des membres du
groupe de travail :
1. Définir le périmétre et les limites de I'étude (objectif, délai, processus a étudier).
2. Présenter le systeme, son environnement et le découper en sous-ensembles : cartographie des
processus (Fiche 1).
3. Recenser les dangers et établir la cartographie des dangers qui permettra de réaliser la
cartographie des situations dangereuses (Fiche 2 et Fiche 3).
4. Définir les échelles de cotation et la matrice de criticité (Fiche 4).
5. Analyser (recenser les situations dangereuses et les événements redoutés, rechercher les
causes, étudier les conséquences probables sur le processus concerné et recenser les moyens
de détection existants) et hiérarchiser les risques, en fonction du degré de criticité (Fiche 5).
6. Définir un plan d’actions (Fiche 6).
7. Réévaluer le risque et définir des parameétres de sécurité (Fiche 6).

Pour procéder a ces différentes étapes :

e 1o0u2réunions « méthodologiques » de présentation de la méthode et de son vocabulaire
pas toujours facile a maitriser, notamment les différences entre les termes danger, risques,
événement redouté, situation dangereuse, cause contact, cause amorce... S’appuyer sur les
exemples fournis, afin de faciliter leur appropriation par les professionnels ;

e 1 réunion de 2h30 pour définir le périmétre du systéme étudié et la constitution du groupe de
travail (travail préparatoire) ;

e 5demi-journées avec I’ensemble du groupe de travail sur les objectifs et les résultats de
chaque étape (étapes 1 a 5) :

o 1 a2 réunions (de 2h) pour valider le processus et les grilles de cotation ;

o 1réunion « brainstorming » pour évoquer ensemble les risques qui pourraient survenir,
faire un retour sur les événements déja survenus ;

o 2 a3réunions pour travailler sur les scénarios ;

e entre chaque réunion, plusieurs sessions de travail d’'une a 2 heures avec les acteurs
concernés par I'étape/processus analysé(e), afin d’approfondir le sujet et de les interroger sur
leur fonctionnement et les difficultés qu’ils rencontrent;

e entre chaque réunion, plusieurs sessions de travail du pilote pour mettre en forme le projet dans
I'outil « Cartographie des risques », actualiser le processus, les grilles, les scénarios (prise en
compte des remarques faites lors des réunions) ;

e larestitution du résultat final a 'ensemble du personnel du centre (une heure).



Exemples de questions pour faciliter les échanges au sein du groupe et aider a compléter
le tableau :

e Quarriverait-il si ... (énoncer des situations dangereuses) ?

e Serait-il possible qu’un technicien/clinicien/biologiste/patient puisse ... (énoncer une cause
contact ou amorce) ?

e Vous est-il déja arrivé de ... (énoncer une cause, une situation dangereuse ou événement
redouté) ?

e Siun nouveau professionnel intégre votre centre, a quoi lui diriez-vous de faire attention (lister
guelques risques déja connus et identifiés) ?

e Qu’est-ce qui peut conduire a ... (énoncer la situation dangereuse ou I'événement redouté) ?

e Qu’est-ce qui est déja arrivé et a conduit a... (énoncer la situation dangereuse ou I'événement
redouté) ?

e Quelle(s) est(sont) la(les) cause(s) qui conduit(sent) a ... (énoncer la situation dangereuse ou
I'événement redouté) ?

o Dans quel environnement physique et psychique est-on amené a travailler en présence de ...
(énoncer la situation dangereuse ou I'événement redouté) ? Est-ce un environnement
encombré ? Bruyant ? Mal congu ? Mal organisé ?

o Existe-t-il des compétences particuliéres pour travailler en présence de cette situation a risques
ou sur cette étape (habilitation, formation...) ?

e Quelle était la pratique lors de la survenue de cet événement (ex. : demande de déclinaison de
l'identité, vérification du dossier, double check, surcharge de travail...) ?

e Quels sont les éléments ou mesures existantes permettant de sécuriser les prises en charge et
les processus et d’atténuer la survenue des risques identifiés et leur criticité ?

e Dans l'organisation en place, existe-t-il des mesures pour prévenir une erreur (barrieres de
prévention), sont-elles contrélées (barrieres de récupération) ou encore permettent-elles
d’'atténuer les effets (barrieres d'atténuation) ... (énoncer la situation dangereuse ou
I'événement redouté et les mesures existantes, possibles ou souhaitées pour la prévenir ou
I'atténuer) ?

e Quels sont les moyens de protection ou de détection mis en ceuvre, existants ou a disposition
pour prévenir ou protéger de I'événement redouté qu’ils aient été utilisés ou non ?

e Existe-t-il dans le centre un moyen de protection ou de détection face a cette situation
dangereuse ? Si oui, est-ce un dispositif qui exige l'intervention d’une personne ou d’un
équipement ? Si oui, est-ce un dispositif qui peut étre utilisé a tout moment, méme durant les
temps a effectif réduit (nuit, week-end, vacances...) ?

Suivi du projet

Suivi de I’échéancier défini

Le suivi du projet et du plan d’actions requiert la vigilance particuliére du responsable du centre ’AMP
qui doit faire régulierement des points d’avancement du projet, du plan d’actions de réduction des
risques ou du catalogue des parameétres de sécurité.

Actualisation de ’AGR

Chaque fois que le processus étudié, les dangers ou le contexte institutionnel, réglementaire ou normatif
évoluent, il est nécessaire d’actualiser la cartographie des risques.

Cette actualisation passe par la revue ou la modification des scénarios (traitements existants, voire
causes et cotation), selon que le processus, les étapes ou la cartographie des situations dangereuses
changent significativement.






Glossaire

Cause amorce
Evénement entrainant I'événement redouté lorsque la situation dangereuse survient.

Cause contact
Evénement entrainant la situation dangereuse.

Conséquence
Effet indésirable d’'un événement que I'on est susceptible de rencontrer ou qui est déja survenu,
affectant les objectifs, le patient, le professionnel ou le centre (conséquence finale).

Danger
Potentiel de nuisance, de préjudice ou de dommage, portant atteinte aux personnes, aux biens ou a
I'environnement.

Evénement redouté

Evénement indésirable susceptible de causer un dommage ou un préjudice au systéme par le niveau
de dangerosité qu’il véhicule.

Dans le secteur de la santé, appelé événement indésirable.

Remarque : Un accident est identifi€ comme un événement redouté.

Risque

Mesure de la situation dangereuse

Le risque est caractérisé par la gravité G des conséquences de I'événement redouté et la fréquence F
de survenue du scénario.

Risque résiduel
Risque subsistant aprés le traitement du risque initial.

Scénario d’accident
Suite ou combinaison d’événements aboutissant a un événement redouté.

Situation dangereuse
Etat du systéme en présence d’un danger.
Toute situation conduisant a I'exposition a un ou plusieurs phénomeéne(s) dangereux.

Systeme

Ensemble d’éléments (naturels, humains, sociaux, techniques, matériels, logiciels, financiers,
commerciaux, etc.) en interaction, organisés pour remplir une activité donnée et atteindre des objectifs
dans des conditions données (délais, moyens financiers, environnement, etc.).



Liste des abréviations

AFSSET
AGR
AMDEC
AMP
AP-HP
CH

CHI
CHU
COFRAC
Covi
CREX
FIV

HAS

IAC

ICSI

Iy
INSERM
PEGH
TEC

Agence francaise de sécurité sanitaire de I'environnement et du travail
Analyse globale des risques

Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
Assistance médicale a la procréation

Assistance publique-hépitaux de Paris

Centre hospitalier

Centre hospitalier intercommunal

Centre hospitalier universitaire

Comité francais d'accréditation

Comité de vigilance

Comité de retour d’expérience

Fécondation in vitro

Haute autorité de santé

Insémination artificielle intra-utérine avec sperme du conjoint
Injection intra-cytoplasmique de spermatozoides

Insémination intra-utérine

Institut national de la santé et de la recherche médicale
Procréation, embryologie et génétique humaines

Transfert d'embryon congelé
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Annexe : Informations disponibles en matiére d’identitovigilance et
de cryoconservation dans le cadre des activités d’AMP

Identitovigilance

e Arrété du 30 juin 2017 relatif aux régles de bonnes pratiques cliniques et
biologiques d’assistance médicale a la procréation

§ 1.1.5 Tragabilité et identitovigilance

Il est précisé dans cette partie que le recueil de I'identité du patient/couple constitue la premiére étape
de la prise en charge des patients et est répétée a chaque étape de la prise en charge des patients
considérée comme « critique ». Ce recueil est réalisé en demandant au patient de décliner son identité
et de présenter un document officiel original justificatif de son identité comportant une photographie
visible. De plus, le centre détient une copie de ce document dans le dossier médical du patient.

L’enregistrement des données relatives a l'identité des patients/couples pris en charge respecte
l'instruction DGOS/MSIOS n°2013-281 du 7 juin 2013 relative a l'utilisation du nom de famille (ou nom
de naissance) pour I'identification des patients dans les systéemes d’'information des structures de soins.
Méme si celle-ci n’aborde pas l'identification d'un couple dans les systemes d’'information.

Tous les contenants (flacons, tubes, boites de cultures...) doivent étre identifiés au minimum du nom
de naissance et prénoms ou d’un code d’identification du patient ou couple concerné.

Une attention particuliére est demandée au professionnel lors de la vérification du lien entre l'identité
du patient/couple, les gamétes, embryons ou tissus germinaux et la documentation associée.

Les professionnels des centres d’AMP doivent mener une analyse de risques permettant d’identifier les
étapes de la prise en charge des patients considérées comme « critiques » afin de limiter les
interruptions de taches lors de leur réalisation. Il est demandé de mettre en place un double contrdle
humain ou a I'aide d’'un systéme électronique pour la réalisation de ces étapes.

§1.1.5 Formation
Il est précisé que le personnel doit avoir accés a la formation en matiére de gestion des risques et des
vigilances et particulierement dans le cadre de la tragabilité et I'identitovigilance.

o Guide technique d’accréditation du COFRAC

§5.2.2 Laboratoires et bureaux — Questions pratiques : « - le laboratoire va-t-il envisager le risque
lié au nombre de personnes dans la zone de manipulation des embryons (circulation, encombrement,
calme au moment des manipulations délicates, contamination, confidentialité...) ? »

§ 5.2.6 Entretien des locaux et conditions environnementales (Point d’attention - Environnement
et risque de contamination) : « Des conditions d'ambiance rendues indispensables pour la réalisation
de certains types d'examen de biologie médicale sont susceptibles d'imposer des locaux cloisonnés :

- examens nécessitant un environnement de travail calme et a l'abri des interruptions (technique
manuelle...) ; »

Ce paragraphe vient en complément de la partie « I.1.5 Tracabilité et identitovigilance » des régles de
bonnes pratiques, ou il est question de l'interruption des taches.



8§ 5.4.1 Généralités : « Avant enregistrement au laboratoire, il est préconisé que la prescription soit
accompagnée d'un emballage unitaire contenant les échantillons biologiques correspondant a un seul
patient et d’éviter de rassembler plusieurs échantillons provenant de différents patients dans un méme
emballage. »

8§ 5.4.3 Informations de prescription ; « Les échantillons biologiques sont clairement identifiés en
mentionnant, notamment au minimum de facon apparente, le nom de naissance, le prénom, la date de
naissance et le sexe du patient, ou via un code tracable a I'ensemble de ces informations (cf. § 5.4.3 de
la norme NF EN ISO 15189). Le nom usuel peut compléter l'identification, le cas échéant. Les date et
heure de prélevement des échantillons primaires sont enregistrées, de méme que lidentité de la
personne ayant réalisé le prélevement.

Le laboratoire mene et enregistre la vérification systématique de la correspondance entre les
informations présentes sur I'échantillon et la fiche de préléevement correspondante. La mise en ceuvre
d'une procédure d'identitovigilance interne au laboratoire ou a I'établissement de santé est
recommandée.

Questions pratiques :
- Le laboratoire s'attache-t-il & obtenir une identification du patient par son nom de naissance ? »

§5.4.4.1 Généralités : « En AMP, le prélevement chirurgical de gametes ou de tissus gonadiques est
fait par les cliniciens (externes au personnel du laboratoire).cf. 5.4.4.3.d de la norme.

Le LBM devra s’assurer que : [...]

- la procédure d’identitovigilance est respectée, »

§ 5.4.4.3 Instructions relatives aux activités de prélevement : « Le risque lié a l'identitovigilance
débute des le prélevement. Ainsi, I'opérateur procéde au contrble de l'identité du patient et s’assure de
la bonne identification du matériel de recueil des échantillons biologiques (étiquettes, identification
manuscrite des tubes...). Le laboratoire conserve la trace de I'opérateur qui a réalisé cette vérification,
(cf. 85.4.4.3.a).[...]

- Comment le laboratoire s'assure-t-il de la correspondance entre I'étiquetage de I’échantillon et
l'identification du patient ? »

§ 5.4.6 Réception des échantillons : « En cas d'échantillons biologiques non-conformes (délais de
réception supérieurs aux spécifications, défaut d’identification...) le laboratoire peut choisir, en termes
d’action immédiate (correction) :

o de refuser I'échantillon biologique et la demande correspondante. Le laboratoire s'efforce
d'obtenir un nouvel échantillon ;

o d'accepter I'échantillon, exclusivement si I'échantillon est unique, précieux ou irremplagable. Le
LBM mentionne la non-conformité et les conséquences sur la validité du résultat sur le compte
rendu. De plus, il s'assure que ces commentaires sont compris par le prescripteur. Cette
pratique reste dérogatoire et ne peut étre instituée dans le SMQ du laboratoire comme un usage
courant.

En termes d'actions correctives, afin de limiter la reproduction de la transmission d'échantillons
biologiques non-conformes et de diminuer leur nombre, le laboratoire surveille ce taux d'échantillons
biologiques recus non-conformes, met en ceuvre toute action visant a améliorer leur conformité,
notamment auprés des cliniciens, et évalue l'efficacité de ces actions entreprises (dynamique
d'amélioration). Le laboratoire peut, par exemple, organiser une information ou une formation avec ses
préleveurs afin de les sensibiliser au respect de l'application des dispositions de prélévement. Le
laboratoire peut également procéder a l'audit de ces préleveurs afin d’évaluer I'application de ses
dispositions. »



§5.8.3 Contenu du compte rendu : « Le contenu du compte rendu en AMP doit répondre aux regles
de bonnes pratiques d’AMP (arrété du 3 aout 2010) et au §5.8.3 de la norme a la spécificité prés que le
nom du patient peut étre le nom d’un couple. »

e Guide d’aide a la gestion d’une salle de cryoconservation

Fiche 6 - 2. Tracabilité et identitovigilance : « L’identité du patient ou du couple est contrblée a
chaque étape de sa prise en charge. Un double contrble en matiére d’identitovigilance, réalisé par une
seconde personne ou via un systéme électronique qualifié, est effectué durant les étapes critiques
préalablement identifiées aprés une analyse des risques. Ces vérifications de l'identité du patient ou du
couple sont systématiquement tracées. »

Cryoconservation

o Arrété du 30 juin 2017 relatif aux régles de bonnes pratiques cliniques et
biologiques d’assistance médicale a la procréation

§1.3.2 Salles de stockage en azote: Tous les éléments de ce chapitre concernent le matériel
permettant la cryoconservation des gameétes, embryons et tissus germinaux.

§1.4.2 Liste du matériel : « Pour la congélation et la conservation des gamétes, des tissus germinaux
et des embryons, outre le matériel décrit ci-dessus pour la FIV :

- un appareil permettant le conditionnement automatique des spermatozoides en paillettes en

cas de volume important d’activité de don ou d’autoconservation de spermatozoides,
- une soudeuse de paillette,
- un appareil de descente en température relié ou non a une bonbonne auto-pressurisée en cas
de congélation lente,

- des cuves de stockage des paillettes. »
« 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.
Les cuves de stockage sont équipées d’alarmes de niveau reportées a un poste de gestion centralisée.
Une procédure définit les modalités de réalisation et d’enregistrement des contréles, le niveau d’alerte
et les actions & mener en fonction des différentes situations possibles. Cette procédure est connue du
personnel concerné et fait I'objet de tests périodiques.
La mise en service et la qualification de toute nouvelle cuve suivent une procédure rigoureuse
respectant les spécifications du fabricant.
Le remplissage des cuves, qu’il soit manuel ou automatique, suit une procédure rigoureuse. Le
remplissage manuel est enregistré et tracé.
Les centres disposent d’une période transitoire de 3 ans pour se mettre en conformité notamment au
regard des régles applicables aux conteneurs d’azote liquide. »

e Guide technique d’accréditation du COFRAC

§ 5.2.3 Locaux de stockage : « Dans le cadre de 'accréditation, seul le volet lié au risque sur l'intégrité
des échantillons biologiques (ex. contamination microbiologique) est considéré. Les dispositions prises
et la pratique permettent de garantir la non-contamination des échantillons biologiques a analyser (cf.
encart ci-dessous).

En AMP, I'évaluateur s’assure uniquement de la présence de la salle de stockage en azote et non de
sa conformité a la réglementation. »



§ 5.3.1 Equipements : Tous les éléments de ce chapitre peuvent concerner le matériel permettant la
cryoconservation des gametes, embryons et tissus germinaux.

§5.3.1.1 Généralités : « Il convient que le laboratoire liste ses équipements et matériels, de fagon
exhaustive (équipements informatiques, logiciels, spectrophotométre, vortex, agitateur...). Le
laboratoire distingue les équipements et matériels ayant une influence sur la qualité du résultat
(équipements dit « critiques »). Les équipements critiques (analyseurs, réfrigérateurs, pipettes de
précision, etc.) demandent un raccordement métrologique et un suivi (cf. 5.3.1.4). Les équipements
non-critiques peuvent nécessiter un suivi en fonction des besoins du laboratoire.

En AMP également, tout équipement et matériel fait I'objet d’un cahier des charges préalable et d’un
dossier spécifique. Il convient que le matériel utilisé au moment du prélevement d’ovocytes réponde
aux besoins du laboratoire. Pour ce faire, le LBM peut mettre son matériel a disposition ou convenir du
matériel a utiliser par les services cliniques (mallettes de transport, seringues, flacon de recueil...). »

§ 5.3.1.5 Maintenance et réparation du matériel : « Exemple des cuves d’azote :

Comment le LBM s’assure-t-il du maintien du niveau d’azote dans les cuves ? Existe-t-il une procédure
documentée et des éléments de tracabilité relatifs a la maitrise de ce point ?

Un backup est-il envisagé en cas de panne/défaillance (fuite des cuves, remplissage
automatique...) ? »

o Rapport de ’AFSSET - Risques liés a I'utilisation de I’azote liquide dans le cadre
des activités d’assistance médicale ala procréation

§ 5.3 Opérations liées a I'utilisation d’azote liquide en AMP : Identification des situations a
risques : L’étude des situations a risques se limite seulement aux taches de travail se déroulant dans
les salles de cryoconservation.

¢ Guide d’aide a la gestion d’une salle de cryoconservation

Dans les fiches 2 et 3, des éléments relatifs a la création et a l'organisation de la salle de
cryoconservation recensent des préconisations suite a la survenue d’incident.
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file://///ad.0efg/Partages/DMSSEC/Pôle%20Sécurité%20Qualité/AMP/AMP%20Vigilance/GT%20Cartographie%20des%20risques/Guide%20élaboration%20d'une%20cartographie%20des%20risques/190902_Document%20de%20travail_Guide%20d'aide%20à%20l'éblaboration%20d'une%20cartographie%20des%20risques_FB.docx%23_Toc18337588
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