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Il s’agit principalement d’incidents concernant la gestion des paillettes cryoconservées et notamment la 

destruction de paillettes d'autoconservation de sperme alors que le patient avait stipulé le maintien de 

la conservation (informations discordantes entre les dossiers papier et informatique), de paillettes non 

retrouvées dans la cuve ou cassées au fond de la cuve, de paillettes tombées par terre au moment du 

rangement en cuve (désolidarisation de la pince en deux), de paillettes d’embryons retrouvées 

décongelées au sol.   

 

Environ 25% des déclarations en lien avec la cryoconservation concernaient des incidents relatifs aux 

cuves tels que l’oubli de remplissage de containers de quarantaine, le remplissage trop rapide d’une 

cuve entrainant la perte de paillettes, la découverte de containers vides ou avec un niveau très bas 

d’azote (cf. description ci-après).  

 

Une déclaration a signalé la découverte d’un niveau d’azote très bas dans une cuve au moment du 

remplissage manuel hebdomadaire (cuves d’azote datant de 1993). Cette cuve contenait 234 paillettes 

de spermatozoïdes concernant 12 patients dans le cadre d’une préservation de la fertilité.  

Après investigations, il a été constaté que le remplissage manuel de cette cuve n’avait pas été réalisé 

pendant deux semaines de suite. Parmi les 12 patients, 4 patients « actifs » ont été identifiés, 7 patients 

« inactifs » (décédés ou souhaitant l’arrêt de la conservation) et 1 patient avec un stock de paillettes 

dans une autre cuve. Les tests de décongélation réalisés sur une paillette de chaque lot destiné à la 

destruction ont révélé une absence de mobilité et une viabilité entre 0-2%. Suite à cet incident, des 

mesures correctives ont été mises en place : 

 La procédure de remplissage manuel des bonbonnes a été revue :  

o Instauration d’un jour et d’un horaire fixe pour le remplissage, 

o Vérification de la traçabilité d’exécution par un responsable. 

 Achat d’une nouvelle cuve monitorée. 

 Achat de dispositifs de monitorage du niveau d’azote et de report du signal d’alarme pour les 

cuves à remplissage manuel. 

 

Une autre déclaration a fait état de la découverte d’une cuve retrouvée vide d’azote et contenant des 

paillettes de spermatozoïdes et d'ovocytes dans le cadre de la préservation de la fertilité (environ 500 

patients). La cuve avait-été remplie 3 jours auparavant (selon la procédure habituelle). Il n’a été reporté 

aucune alarme, ni signe d'alerte avant la constatation de cet incident. Des mesures de transfert de ces 

échantillons ont immédiatement été prises afin de tenter de les récupérer. Des tests de viabilité ont pu 

être réalisés sur 5 prélèvements de spermatozoïdes et en moyenne ils ont retrouvé une mobilité à 1% 

[0-5] et une vitalité à 2.4% [0-6]. La cuve a été envoyée en expertise, les conclusions n’ont pas encore 

été reçues.  

Le centre a mis en place de nombreuses mesures correctives : 

 Augmentation du nombre de cuves et renouvellement du parc des cuves,  

 Achat d'un système de surveillance en continu pour chaque cuve (détection de niveau haut et 

bas) avec report d'alarme,  

 Création d’une deuxième salle de cryoconservation,  
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 Mise en place d'une astreinte spécifique médicale et technique,  

 Dédoublement systématique des échantillons cryoconservés.  

 

En 2016 et 2017, l’Agence avait initié un travail sur la sécurisation des salles de cryoconservation qui a 

mené à la rédaction d’un guide d’aide à la gestion d’une salle de cryoconservation publié en juin 2018.  

 

Figure AMPV15. Répartition des incidents pour l’étape d’utilisation clinique 

 
 
En 2018, les incidents survenus au cours de l’utilisation clinique (transfert, insémination, greffe) 

représentent 9,2% des déclarations d’incidents.   

 

L’acte d’AMP et la mise à disposition des gamètes, embryons et tissus germinaux sont les étapes qui 

semblent les plus à risque d’incidents parmi les étapes cliniques du processus. Il s’agit, par exemple, 

de la perte d‘embryon lors d’un changement imprévu de cathéter, de la chute du cathéter dans un 

contexte de transfert difficile ou lorsqu’il est donné au clinicien. 

Une déclaration a signalé une augmentation du délai d’utilisation d’un embryon issu de DPI dans un 

contexte de transfert difficile ; le premier embryon paraissant finalement de qualité moindre, un autre 

embryon sain a été transféré. Une étude est en cours pour utiliser un chronomètre à chaque transfert 

et alerter le gynécologue du dépassement du temps imparti afin de récupérer l’embryon et le remettre 

dans l’incubateur le temps du passage du guide (pour les transferts difficiles).  

 

Les déclarations relatives à l’identification et aux erreurs d’attribution qui ont été mises en évidence à 

cette étape seront détaillées dans le chapitre V.3.5. 

 

Parmi les déclarations relatives à la vérification du dossier patient, il y avait un incident concernant une 

discordance dans le programme de décongélation des embryons; la patiente avait une muqueuse 

préparée pour un J5 mais l’embryon décongelé était un J3.  

 

La figure AMPV16 permet de visualiser à gauche les étapes du processus d’AMP et à droite les sous-

étapes. L’épaisseur de la bande est proportionnelle au nombre d’incidents survenus à chaque étape. 
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Figure AMPV16. Répartition des incidents selon l’étape et la sous-étape de survenue (2018) 

 
 

Les 3 sous-étapes pour lesquelles il y a eu un nombre plus important d’incidents sont par ordre de 

fréquence décroissante : 

- La congélation des gamètes, embryons, tissus germinaux 

- La culture des gamètes, embryons, tissus germinaux 

- La conservation des gamètes, embryons, tissus germinaux 

-  

En 2017, les incidents qui ont été déclarés concernaient principalement la préparation, la culture et la 

stimulation. 

 

V.3.4 Répartition des incidents par cause 

Un thesaurus des causes a été mis en place en 2017. Nous avons identifié 6 causes possibles à l’origine 

des incidents : 

- Liées au personnel ; 

- Liées à l’Institution / à l’organisation / aux procédures ; 

- Liées aux équipements / au matériel (hors systèmes d’information) ; 

- Liées aux locaux / à l’environnement ; 

- Liées au couple / au patient / au donneur ; 

- Liées aux systèmes d’information. 
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Il s’agit d’un item qui peut être complété directement par le CLA lors de l’envoi des résultats de l’enquête 

(partie B) de sa déclaration. Il est proposé 3 zones de saisie ; en effet, on constate que l’origine d’un 

incident est le plus souvent multifactorielle. 

 

 

La répartition des incidents déclarés en 2018 selon la cause principale de survenue est représentée à 

la figure AMPV17. 

 

Figure AMPV17. Répartition des incidents selon la cause principale de survenue (2018) 
 

 
 

On constate que ces incidents sont principalement reliés à un défaut d’organisation / procédure (29%), 

au personnel (maladresse, difficulté ou erreur liée à la gestuelle technique) (26,7%) et au matériel / 

équipement défectueux (19,8%).  

 
Pour quelques déclarations, la cause de survenue était le « le couple ou le patient » (ex: erreur dans le 

traitement de stimulation, transport du sperme dans sac à main, voyage en zone Zika non signalé, 

contamination de culture d’origine spermatique, usurpation d’identité…). 

 

Pour cette année, il n’a été retenu que les 2 premières causes renseignées ; le tableau AMPV12 

représente les associations entre les causes principales et les causes secondaires.  
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Tableau AMPV12. Cause principales (cause 1) et causes associées (causes 2) des incidents 

(2018) 

Cause 1 Cause 2 N 

Couple / patient / donneur  13 

Institution / organisation / procédure 6 

Pas de cause 2 7 

Equipements / matériels  26 

Couple / patient / donneur 1 

Locaux /environnement  1 

Systèmes d’information 1 

Personnel 2 

Institution / organisation / procédure 6 

Pas de cause 2 15 

Institution / organisation / 
procédure 

  38 

Couple / patient / donneur 1 

Systèmes d’information 1 

Pas de cause 2 18 

Personnel 18 

Locaux /environnement    3 

Personnel 1 

Equipements / matériels 1 

Pas de cause 2 1 

Non connue / Ne sait pas  14 

Pas de cause 2 14 

Personnel   35 

Equipements / matériels 2 

Couple / patient / donneur 4 

Pas de cause 2 11 

Institution / organisation / procédure 18 

Systèmes d’information   2 

Pas de cause 2 2 

 

• Concernant les incidents liés au couple : dans presque la moitié des cas, cette 1ère cause est 

associée avec la cause « Organisation / procédure ». Il s’agit essentiellement d’incident pour 

lesquels une l’information donnée aux couples par les professionnels aurait probablement dû être 

plus complète.  

• Concernant les causes « Equipements / Matériels » : dans presque 60% des cas il s’agit de 

défaillance matériel seule (15/26) et pour le reste, d’incidents en lien avec l’organisation et le 

personnel. 

• Concernant la cause « Institution / Organisation / Procédure » elle a été renseignée en cause 

« unique » dans 18 déclarations quand il s’agissait de cas pour lesquels il y avait un défaut de 

procédure ou une mauvaise communication entre les différents intervenants.  

• Il est à noter que concernant la cause « Personnel », elle a été renseignée en « cause unique » 

dans 11 déclarations quand il s’agissait de cas de maladresse ou d’inattention mais pour lesquelles 

il n’y avait pas de surcharge de travail ou de sous-effectif identifié avec des procédures explicites en 

place. 
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• Dans 36 déclarations, ces 2 types de causes ont été associées quand il s’agissait en général de cas 

d’inattention avec un contexte de surcharge de travail identifié ou de procédure à améliorer.  

 

La répartition des 3 causes principales les plus fréquentes selon les étapes du processus est 

représentée aux figures AMPV18 à AMPV20. 

 

En 2018, les incidents ayant pour cause un dysfonctionnement dans l’organisation ou un défaut de 

procédure surviennent essentiellement sur les activités de congélation, de décongélation, de 

conservation et de conditionnement (cf. Figure AMPV18).  

 

Figure AMPV18. Répartition des incidents relatifs à l’organisation / procédures selon les étapes 
du processus 
 

  
 

En 2018, les erreurs ou accidents liés au personnel concernent principalement la préparation des 

gamètes, la congélation et l’acte d’AMP (ponction, transfert, insémination). Il s’agit d’étapes pour 

lesquelles il y de nombreuses manipulations par l’humain. Ces accidents peuvent s’expliquer par une 

technicité accrue des méthodes de préparation des gamètes ou embryons augmentant les risques, par 

des maladresses du personnel parfois en relation avec une surcharge d’activité et d’un défaut de 

procédure mais également par une meilleure notification de ces événements. Dans la très forte majorité 

des cas, il s’agit d’incidents isolés et le plus souvent multifactoriels (cf. Figure AMPV19). 
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Figure AMPV19. Répartition des incidents relatifs au personnel selon les étapes du processus  

 

 

 

Les causes « Equipements / Matériels » se retrouvent essentiellement au moment des étapes de la 

culture et de la congélation des gamètes et embryons. Ces étapes font intervenir des équipements, des 

incubateurs, des récipients cryogéniques, qui s’avèrent parfois vétustes ou insuffisamment sécurisés 

(cf. Figure AMPV20).   

 

Figure AMPV20. Répartition des incidents relatifs à l’équipement / matériel selon les étapes du 
processus  
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V.3.5 Erreurs d’identification / erreurs d’attribution 
 

En 2018, 14 erreurs d’identification ont été déclarées.  

Ces déclarations concernaient dans presque la moitié des cas des erreurs d’étiquetage des tubes de 

liquides folliculaires / tubes de recueil de sperme / paillettes d’embryons. En 2018, un cas d’erreur 

d’attribution avéré a été déclaré. Ces évènements sont détaillés ci-dessous : 

 

1 

Erreur d’étiquetage au bloc opératoire entrainant la destruction des tubes de ponction (1 
tube sur 6 étiquetés au nom de la patiente précédente au bloc). Erreur d’inattention initiale ; 
pas de double vérification permettant de récupérer l’erreur. Rappel de la procédure au 
personnel du bloc opératoire. 

2 
Absence d’identification des seringues de recueil folliculaire au bloc opératoire. Rappel de la 
procédure au personnel du bloc opératoire. 

3 
Erreur d’identification des flacons de recueil folliculaire au bloc opératoire en lien avec un 
glissement des tâches du personnel. Rappel de la procédure au personnel du bloc 
opératoire. 

4 
Absence d’identification d’un des flacons de recueil folliculaire au bloc opératoire. 
Modification de la feuille de transmission entre le bloc opératoire et le laboratoire avec 
mention de la vérification de l’étiquetage des tubes par le médecin ponctionneur. 

5 

Absence d’étiquette d'identification d'une paillette de blastocyste vitrifié qui est retrouvée 
décollée dans la cuve d'azote (cf. description dans chapitre « Répartition des incidents pour 
l’étape de conservation »). 

6 

Erreur d’insémination lors de la micro-injection suite à un oubli de changement de boite 
entre deux ICSI et donc utilisation d’une boite qui contenait le sperme destiné à la patiente 
précédente. Erreur humaine de manipulation du fait d'un enchaînement trop rapide des 
actes techniques dans un contexte de surcharge de travail. Les embryons issus de cette 
insémination ont été détruits. Rappel de la procédure existante au personnel :  toute boîte 
usagée retrouvée sur la paillasse doit être détruite après chaque geste technique. 
Modification de la procédure de préparation des boîtes de micro-injection : réalisation d'une 
trace sur la goutte de PVP attestant du dépôt et rajout du nom sur la tranche de la boîte de 
micro-injection. 

7 

Défaut de procédure d’identito-vigilance avec l’utilisation des noms d’usage et non de 
naissance au moment de la préparation du dossier. Deux embryons d'un couple A pour un 
couple B ont été décongelé par erreur. Le transfert d’embryons n'a pas été effectué car 
l'erreur a été constatée avant le transfert lors de l'enregistrement sur le logiciel métier. Les 
embryons ont été recongelés et décongelés pour le bon transfert pour le couple A. Une 
nouvelle formation sur l’identito-vigilance a été mise en place et la procédure d'identito-
vigilance a été renforcée. Une demande d'achat d’un système informatisé d’identification a 
été faite. 

8 Identification erronée de paillettes d’embryons (cf. paragraphe sur le conditionnement final) 

9 
Découverte lors de la décongélation d'une erreur d'étiquetage sur les paillettes où apparait 
le nom de Mme associé au nom de l'homme d'un autre couple pour lequel il y a eu une 
congélation d'embryons le même jour (cf. paragraphe sur l’étape de congélation). 

10 Doute sur une éventuelle erreur d'identification pour 2 blastocystes entre 2 couples au 
cours de la vitrification. Décision d'écarter les 3 embryons, destruction des embryons, pas 
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de vitrification réalisée. Erreur humaine dans un contexte de surcharge de travail pour le 
personnel technique. 

11 

Au moment de l’étape de recueil des complexes cumulo-ovocytaires (CCO), suite à la 
découverte d’un nombre de CCO discordant par rapport au nombre de CCO attendus pour 
un couple 2, un CCO a été retrouvé dans le tube de liquide folliculaire de ce même couple. 
Ce CCO a été mis dans la boite du couple 1 et non du couple 2. Il a été décidé de ne pas 
utiliser les ovocytes des deux couples. Une nouvelle tentative a été proposée à chacun des 
couples. Une demande d'un système informatisé d’identification a été faite et un audit a été 
programmé. 

12 

Erreur d’attribution d’embryon au moment du transfert. L’incident n’a pas été détecté 
malgré le contrôle des pièces d'identité du couple en salle de transfert, l’annonce erronée 
du nom du couple lors du passage du cathéter à l’équipe clinique (absence de réaction du 
couple et du clinicien). La patiente a reçu un traitement abortif médicamenteux le jour-
même. L’autre couple n’a pas pu avoir de transfert et une nouvelle tentative a été 
programmée. Modification de la procédure de vérification de l'identité par étiquette sur 
cathéter contrôlé par le médecin avec la demande à la patiente de décliner son identité. 

13 

Doute sur une erreur d’attribution d’embryon suite à de multiples dysfonctionnements 
(trombone reliant les deux feuilles de paillasse de 2 couples, discordance du nombre 
d’embryons à congeler pour un couple, doute sur l’étiquetage des boites de transfert). Le 
doute a finalement pu être levé et il a pu être confirmé qu’il n’y avait pas eu d’erreur 
d’attribution avérée. Ce presque incident a permis de mettre en évidence de nombreuses 
défaillances organisationnelles et l’ensemble des procédures relatives à l’identification a été 
revu. 

14 Usurpation d'identité découverte en 2017 (autoconservation de sperme en 2009 pour 
préservation de la fertilité) dans le cadre des relances annuelles. 

 

En 2018, un travail a été initié sur l’élaboration d’un guide pour la réalisation d’une cartographie des 

risques en AMP. L’objectif de ce projet est de sensibiliser les professionnels de l’AMP à une méthode 

de gestion des risques a priori illustrée notamment à travers la thématique de l’identito-vigilance. 

V.3.6 Conséquences 
 

La répartition des différentes conséquences de ces incidents est présentée dans le figure AMPV21 ci-

dessous. 

 
Figure AMPV21. Conséquences des incidents en 2018 
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En 2018, environ 70 % des incidents ont entrainé l’annulation d’un acte d’AMP et plus de 60 % ont 

entrainé une perte avérée des gamètes, embryons ou tissus germinaux.   

 

La répartition de ces pertes par gamètes, embryons ou tissus germinaux est représenté à la figure 

AMPV22. 

 

Figure AMPV22. Perte de gamètes, embryons, tissus germinaux avérée en 2018 
 

 

 

En 2018, les pertes ont essentiellement concerné des embryons, ce qui est cohérent avec les incidents 

décrits précédemment qui étaient particulièrement nombreux au moment de la culture et de la 

congélation.  

 

V.3.7 Actions entreprises par le centre  

Le type de mesures correctives mises en place par le centre suite à la survenue d’un incident sont 

représentées dans le tableau AMPV13. 

 

Tableau AMPV13. Mesures correctives entreprises par le centre concernant les incidents en 
2018 
 

Indicateurs N 

Mesures concernant le(s) patient(s) / couple(s) 52 

Mesures concernant l’équipement, le matériel 13 

Mesures concernant le système d’information 5 

Mesures concernant les locaux 0 

Mesures concernant le personnel 72 

Mesures organisationnelles concernant le processus d’AMP 48 

Autre(s) 27 

Total 217 

Nombre de centres 49 

Nombre de déclarations 111 
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Quarante-neuf centres parmi les 51 qui ont déclaré un incident en AMP vigilance ont mis en place des 

actions correctives, et plus précisément 111 incidents sur les 131 déclarés ont entrainé des actions 

dans les suites de leur survenue.   

Il s’agissait le plus souvent, dans 55% des déclarations, de mesures concernant des actions de 

sensibilisation et de formation du personnel (notamment rappel et explications des procédures). 

Dans 40 % des cas, les centres ont mis en place des mesures de type organisationnelles avec 

modification des procédures et des mesures auprès des patients (information du patient / couple, …). 

 

En 2017, il n’y avait que 49 % des déclarations d’incidents pour lesquelles des actions correctives 

avaient été mises en place : il faut noter cependant, que les mesures concernant le personnel n’avaient 

pas été comptabilisées, ce qui expliquerait cette différence. 

 

En comparaison, dans les rapports d’activité d’AMP vigilance par centre, 40 centres ont mis en place 

des mesures de gestion de risques a posteriori de la survenue d’incidents graves en AMP vigilance. 

Ces mesures ont été majoritairement mises en place suite à des auto-inspections, mais également suite 

à des CREX, des audits ou staffs de service. 

Ces mesures sont renseignées dans le tableau AMPV13bis. 

Tableau AMPV13bis. Mesures préventives et correctives entreprises par les centres rapportées 
dans les rapports d’activité d’AMP vigilance concernant les incidents en 2018 

Indicateurs N (%) 

Mesures concernant le(s) patient(s) / couple(s) 9 (6,5%) 

Mesures concernant l’équipement, le matériel 25 (18,1%) 

Mesures concernant le système d’information 35 (25,4) 

Mesures concernant les locaux 4 (2,9) 

Mesures concernant le personnel 36 (26,1) 

Mesures organisationnelles concernant le processus d’AMP 29 (21,0) 

Autre(s) 0 (0,0) 

Total 138 (100) 

Nombre de centres 40 

 

Ces mesures cibles principalement 3 causes d’incidents : liés à l’institution, l’organisation ou les 

procédures (37,3%), liés aux équipements ou au matériel (29,9%) et liés au personnel (19,4%). 

Pour la prévention des incidents liés à l’institution, l’organisation ou les procédures, les centres ont mis 

en place les mesures suivantes : mise à jour et modification de différents protocoles, mise en place de 

la double vérification pour l’identito-vigilance dans certains centres. 

Pour la prévention des incidents liés aux équipements ou au matériel, les centres ont mis en place les 

actions suivantes : mise en place d’une maintenance, renforcement du matériel, changement de 

fournisseur ou achat de nouveau matériel. 
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Pour la prévention des incidents liés au personnel, les centres ont mis en place les mesures suivantes : 

modification des procédures ou réentrainement / sensibilisation du personnel. 

 

Par ailleurs, dans les déclarations, certains centres ont signalé avoir transmis la déclaration à une autre 

vigilance (cf. tableau AMP15). 

 

Tableau AMPV14. Transmission d’une déclaration d’incident à une autre vigilance sanitaire en 2018 
 

  Type de vigilance N 

Signalement à une autre vigilance par 
le centre  

Pharmacovigilance 1 

Hémovigilance 0 

Biovigilance 3 

Matériovigilance 2 

Réactovigilance 0 

Autres 20 

Total 26 

Nombre de centres 13 

Nombre de déclarations 21 
 

   
En 2018, 16% des déclarations d’incident (21/131) ont fait l’objet d’un signalement à une autre vigilance 

par 13 centres d’AMP. Tout d’abord, la majorité de ces évènements a été déclaré via le système de 

déclaration interne de l’établissement concerné (ex : Osiris, Sapanet...) ou directement au service 

d’hygiène hospitalière. Deux déclarations ont été transmises en matériovigilance (ex : rupture transitoire 

d'arrivée d'azote d’un congélateur d’embryons, tube de liquide folliculaire cassé), une à la 

pharmacovigilance (ex : erreur de reconstitution du produit ou défaut de qualité de lot pour le 

déclenchement), et trois à la biovigilance. Pour ces derniers cas, il s’agissait finalement d’événements 

n’entrant pas dans le champ de la biovigilance et qui n’auraient donc pas dû être déclarés. 
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 Bilan des actions 2018  
 

 

VI.1 Rapport annuel du CLA    
 

Pour la 2ème année, chaque correspondant local d’AMP vigilance (CLA) a dû renseigner un rapport 

annuel à adresser à l’Agence de la biomédecine au plus tard le 31 mars de l’année n+1 conformément 

au point 9 de l’article R.2142-47. Afin de faciliter le remplissage de ce rapport, l’Agence a établi un pré-

rapport, pour la partie quantitative, à partir des données enregistrées dans l’outil AMP vigie. Ce pré-

rapport a été adressé par voie électronique le 9 avril 2019 avec un délai de réponse fixé au 17 mai 

2019. Chaque CLA était tenu d’en vérifier l’exactitude et de préciser sur un questionnaire en ligne les 

mesures correctives mises en place dans son établissement pour tendre à limiter tout risque de 

récurrence des événements indésirables ou d’en diminuer les conséquences.  

Cette année, l’Agence a recueilli 188 rapports d’AMP vigilance sur les 192 pré-rapports envoyés. Quatre 

établissements n’ont pas envoyé leur rapport (2 centres qui n’avaient plus d’activité d’AMP, un centre 

en cours de fermeture d’activité et un centre pour lequel il n’y avait plus d’interlocuteur sur la vigilance). 

L’étude de ces documents va permettre d’étudier l’efficacité des mesures correctives mises en place 

sur le moyen/long terme et de faire dans la mesure du possible (et sous forme anonymisée) un retour 

d’expériences, via la diffusion de newsletters notamment, pour un partage des connaissances. 

 

VI.2 Sécurisation des récipients cryogéniques  

Suite à la survenue de plusieurs incidents graves faisant état de la perte partielle ou totale du contenu 

de cuves de cryoconservation, ayant fait l’objet de déclaration en AMP vigilance, l’Agence de la 

biomédecine a élaboré un guide sur la gestion d’une salle de cryoconservation et un modèle de cahier 

des charges type pour la conception d’une salle de cryoconservation.  

Ce guide a pour objectif de permettre aux centres d’AMP d’engager une réflexion stratégique et 

opérationnelle sur l’organisation à mettre en place pour gérer les salles de cryoconservation, en lien 

avec les directions d’établissement et les services biomédicaux et techniques.  

Son contenu s’appuie à la fois sur une démarche de gestion des risques et sur les nouvelles dispositions 

de sécurisation issues de l’actualisation des règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’AMP 

publiées en juin 2017. 

Ce guide a été diffusé à l’ensemble des centres d’assistance médicale à la procréation au mois de juin 

2018. 

Le pôle Sécurité-Qualité a été sollicité pour le présenter lors de l’assemblée générale de la société 

savante des Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation et de la Conservation de l'œuf 

(BLEFCO). 

Un suivi de l’évolution des déclarations sera effectué à un an et une enquête sera proposé aux centres 

d’AMP en 2019 afin de faire un état des lieux à mi-parcours de la période transitoire de 3 ans – délai 

indiqué dans les bonnes pratiques d’AMP pour une mise en conformité des installations. Cette enquête 

pourra aussi évaluer l’appropriation de ce guide par les utilisateurs.  
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VI.3 Aide à l’identification des risques de l’activité d’assistance médicale à la procréation 
 
Lors des 23èmes Journées de la FFER à Lyon en septembre 2018, l’Agence de la biomédecine a 

présenté une approche méthodologique destinée à aider les professionnels de santé à identifier et 

analyser les risques au sein de leurs centres d’AMP, avec notamment l’élaboration d’un outil d’aide à 

la réalisation d’une cartographie de ces risques – répondant ainsi à une demande figurant dans les 

règles de bonnes pratiques cliniques et biologiques d’AMP publiées en juin 2017. 

 

Un guide a été élaboré, , il prend notamment en compte deux thématiques du processus d’AMP choisies 

à partir de l’analyse des déclarations d’AMP vigilance et de l’expertise des professionnels de santé : 

 La cryoconservation des gamètes, des embryons et des tissus germinaux :  les évènements à cette 

étape représente environ 30% (47/131) des déclarations (défaillance du matériel, erreur de 

manipulation, …) en 2018.  

 L’identito-vigilance : en 2018, 14 déclarations ont concerné des erreurs d’identification dont 1 

concernait une erreur d’attribution.  

 

La méthodologie utilisée est l’Analyse Globale des Risques (AGR). Il s’agit d’une méthode structurée 

en trois grandes étapes et qui a pour objectif l’identification, l’évaluation, la hiérarchisation et la maîtrise 

des risques.  

 1ère étape – AGR SYSTEME : il s’agit, dans un premier temps, de décrire le processus de 

l’activité d’AMP et dans un deuxième temps, d’identifier l’ensemble des situations 

potentiellement dangereuses pour établir une cartographie de ces différentes situations.  

 2ème étape – AGR SCENARIOS : il s’agit d’analyser les scénarios à risque engendrées par 

chaque situation dangereuse identifiée précédemment, d’évaluer les risques initiaux et 

résiduels engendrés par ces scénarios et de définir les actions de réduction des risques à 

mettre en place. Ces différentes étapes vont permettre d’établir une cartographie des risques. 

 3ème étape – GESTION DES ACTIONS : il s’agit de mettre en place un plan d’action afin de 

maîtriser les scénarios dont la criticité est élevée, et d’élaborer un catalogue des paramètres 

de sécurité pour les scénarios dont la criticité reste élevée malgré la mise en œuvre d’actions 

de réduction des risques.  

 

Ce guide d’aide à l’identification et à la réduction des risques appliquée aux erreurs d’identification des 

patients et à la gestion d’une salle de cryoconservation, accompagné d’un outil contenant des exemples 

de scénarios tirés des déclarations et conçus avec un groupe de travail seront diffusés aux 

professionnels concernés par mail au cours du 2ème semestre 2019. 

 

Ce travail a également fait l’objet d’un dépôt de dossier de candidature pour le Prix Etudiant décerné 

par l’association France Qualité Performancec ( 6ème édition)  qui récompense les meilleurs travaux 

                                                           
c L’association France Qualité Performance a pour vocation de fédérer, animer et coordonner l’ensemble des 

réseaux des acteurs français publics et privés traitant de la qualité, des démarches de progrès et des systèmes de 

management. Elle est soutenue par les pouvoirs publics et les entreprises. 
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réalisés par des étudiants en catégories licence et master dans le cadre de leurs activités au sein de 

leurs entreprises d’apprentissage .  Ce dossier a été retenu parmi les  trois finalistes. Cela a permis 

de valoriser ce travail auprès des professionnels de la qualité et de la performance en France.  

VI.4 Thématique « Hémopéritoines » 
 

Les hémopéritoines représentent la majorité des complications post-ponction soit en moyenne 12 % 

des effets indésirables déclarés (50 à 60 cas par an) et environ 0,06% des tentatives d’AMP.  

 

Depuis 2016, une enquête épidémiologique cas / témoins sur la problématique des hémopéritoines 

sévères a été mise en place par l’Agence (cf. protocole et questionnaire – Annexe II).  

 

Cette enquête a deux objectifs : 

- Permettre aux centres d’identifier les éventuelles défaillances  et les mesures préventives / 

correctives à mettre ne place suite à la survenue d’un hémopéritoine sévère (outil d’analyse 

systémique). 

- Identifier les facteurs prédictifs d’hémopéritoine sévère et établir un score de survenue d’un 

hémopéritoine.  

 

Le questionnaire comporte des données spécifiques pré-ponction (relatives à la patiente : conditions 

initiales, antécédents, traitement...), per-ponction (anesthésie, matériel / équipement, geste opératoire, 

environnement), et post-ponction (surveillance, contrôle des saignements, respect des consignes, …).  

 

En 2018, parmi les 41 questionnaires adressés aux CLA, 28 ont été renvoyés à l’Agence.  

Depuis mars 2016, 139 questionnaires à remplir pour chacun des cas et des témoins ont été envoyées 

suite à une déclaration d’hémopéritoine. En janvier 2019, sur les 139 questionnaires envoyés depuis 

mars 2016, 63 questionnaires cas et 117 questionnaires témoins ont été reçus. Le nombre de sujets 

nécessaires pour l’enquête est estimé à 150 cas et 300 témoins.  

 

Les centres n’ayant pas encore répondu aux questionnaires sont relancés régulièrement. La 

participation des centres à cette étude est indispensable afin de pouvoir disposer d’un nombre suffisant 

de données exploitables.  

 

VI.5 Evolutions de l’outil AMP Vigie 

 

La publication du décret n° 2016-1622 du 29 novembre 2016 a entrainé la révision de l’outil de 

télédéclaration AMP Vigie pour tenir compte des nouvelles définitions introduites par ce décret. Une 

nouvelle version d’AMP Vigie a été mise en service le 24 octobre 2018. 

Cette nouvelle version d’AMP Vigie apporte principalement une amélioration dans l’ergonomie de l’outil 

et une simplification de la fiche de déclaration. La mise en place de cette nouvelle version n’a pas 

impacté la participation des centres d’AMP au dispositif d’AMP vigilance et la fréquence des 

déclarations reste similaire. 
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VI.6 Formation – Information  
 

Le dispositif d’AMP vigilance a fait l’objet d’un enseignement dans le cadre de formations 

universitaires au Master Professionnel 2 « Vigilance et sécurité sanitaire - Paris 5 » en février 2018. 

 

Parallèlement, des dispositifs pédagogiques de formation/information ont été mis à disposition des 

professionnels en 2018 : 

 

La 8 ème réunion des CLA le 17 septembre 2018 organisée dans le cadre du congrès de la FFER à 

Lyon. Cette réunion avait pour objectifs de sensibiliser les professionnels de santé à l’intérêt du 

dispositif d’AMP vigilance et d'organiser un retour et un partage d'expériences entre professionnels. 

Une centaine de professionnels de la reproduction, biologistes et gynécologues obstétriciens ont 

assisté à cette réunion. Cette réunion nationale des CLA s'est déroulée en deux parties : une première 

partie consacrée à la cartographie des risques en centre d’AMP avec pour thématique la 

cryoconservation et l’identito-vigilance et une deuxième partie consacrée aux infections chez les 

femmes en cours d’AMP.  
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 Perspectives pour les années 2019 et 2020  
 

 

Pour les années 2018 et 2019, les perspectives du pôle sécurité-qualité sont notamment les suivantes : 

 

  Dans le cadre d’une thèse en santé publique :  

- Identifier les effets indésirables qui surviennent suite à un acte d’AMP à partir des données du 

système national des données de santé (SNDS) et évaluer la sous-notification du système de 

vigilance ; 

- Elaborer un algorithme de priorisation permettant d’établir pour chaque effet indésirable un score 

pondéré du risque selon différents critères (ex : gravité, fréquence, imputabilité, nouveauté du 

signal, facteurs de risque). L’établissement de ce score permettra de hiérarchiser les risques pour 

une activité et une indication donnée et d’identifier les événements inattendus et inacceptables à 

déclarer (référentiel de risque) ; 

- Elaborer un outil de détection de fréquence anormalement élevée pour certains événements 

d’intérêt ; 

 Enrichir le dispositif d’info-service permettant à chaque CLA d’avoir une vision des principaux 

effets indésirables et incidents déclarés par son établissement en comparaison avec les données 

nationales ; 

 Publication et évaluation du guide pour la réalisation d’une cartographie des risques en AMP, 

notamment illustré par les problématiques d’identito-vigilance et de la salle de cryoconservation; 

 Elaborer un thesaurus pour les incidents afin d’assurer une meilleure exploitation des 

déclarations de ces événements ; 

 Elaborer un état des lieux du parc des incubateurs à CO2 utilisés en AMP ; 

 Poursuivre les différents travaux initiés en 2016 concernant les thématiques en cours et 

notamment l’enquête sur les hémopéritoines sévères ;  

 Mettre à disposition des correspondants locaux d’AMP vigilance un module révisé de formation 

en e-learning sur l’AMP vigilance en lien avec la publication du nouveau décret. 
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 GLOSSAIRE 
 

AMP vigilance : dispositif de vigilance relatif à l’assistance médicale à la procréation qui a pour objet 

de surveiller de façon systématique tous les événements indésirables en vue de limiter la probabilité 

de survenue des incidents graves et des effets indésirables inacceptables au regard du rapport 

bénéfices / risques de l’acte thérapeutique dans une indication donnée. 

ARS : Agence régionale de santé. 

CLA : correspondant local d’AMP vigilance. Professionnel de santé doté d’une compétence dans le 

domaine de l’AMP. Le CLA est chargé d’identifier et de déclarer sans délai à l'Agence de la biomédecine 

les incidents graves et les effets indésirables inattendus, de s’assurer de la mise en place d’une 

surveillance de tous les incidents et effets indésirables par les professionnels de santé dans son 

établissement, d’informer, le cas échéant, les autres correspondants locaux du dispositif de vigilance 

relatif à l’AMP et les correspondants des autres vigilances si concernés, de procéder aux investigations 

des incidents graves et effets indésirables inattendus qui lui sont signalés ou en assurer la coordination, 

s’assurer de la mise en place, le cas échéant, des mesures correctives par le professionnel de santé 

concerné, transmettre chaque année avant le 31 mars à l’Agence de la biomédecine un rapport annuel.  

Déclaration : formalisation du signalement à l’Agence de la biomédecine au moyen de la fiche de 

déclaration d’AMP vigilance ou par le biais de l’application AMP Vigie. 

Effet indésirable : réaction nocive liée ou susceptible d’être liée aux gamètes, tissus germinaux ou 

embryons ou aux activités d’AMP. Sont considérés comme graves les effets indésirables ayant entraîné 

la mort ou mis la vie en danger, entraîné une invalidité ou une incapacité ou provoqué ou prolongé une 

hospitalisation ou tout autre état morbide. Sont considérés comme inattendus (ou inacceptables) les 

effets indésirables graves ou non graves dont la nature, la sévérité ou l’évolution n’est pas attendue au 

regard des référentiels de l’Agence de la biomédecine ou compte tenu de l’état de santé du donneur, 

du patient ou de la personne issue d’un acte d’AMP concernés.  

Événement indésirable : terme générique qui regroupe les termes « effet indésirable » et « incident ». 

IA : Insémination artificielle. 

ICSI : Injection intra-cytoplasmique de spermatozoïdes.  

Incident : accident ou erreur susceptible d’engendrer un effet indésirable, un défaut de qualité ou de 

sécurité des gamètes, tissus germinaux ou embryons ou une perte de ces éléments. Sont considérés 

comme graves, les incidents susceptibles d’engendrer un effet indésirable grave ou inattendu, une 

erreur d’attribution des gamètes, tissus germinaux ou embryons et une perte importante des mêmes 

éléments au cours de la tentative d’AMP ainsi que toute fréquence anormalement élevée de survenue 

d’incidents ou d’effets indésirables attendus. 

TEC: Transfert d’embryon(s) congelé(s). 

Signalement : transmission des informations relatives à un incident ou à un effet indésirable, à un 

correspondant en charge de la vigilance.  
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 ANNEXES 
 

 

 

Annexe I - Nombre de déclarations par région et par centre clinico-biologique / 

laboratoire d’insémination artificielle en 2018 

 

 

Annexe II- Protocole et questionnaire de l’étude « hémopéritoines post-ponction 

folliculaire » 

 

Annexe III – Thesaurus des incidents par étape de survenue et par cause 
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Annexe I 

Nombre de déclarations par région et par centre clinico-biologique / 

laboratoire d’insémination artificielle en 2018 
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1/ Nombre de déclarations par région et par centre clinico-biologique en 2018 

 

Nouvelle région INSEE Centre 
Nombre de 

déclarations 
Nombre 

d'événements 
Nombre d'effets 

indésirables 
Nombre 

d'incidents 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 0601_0601 1 1 0 1 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 0602_0608 4 4 4 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 0701_0701 1 1 1 0 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 1301_1301 7 7 6 1 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 1303_1303 18 18 14 4 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 1305_1305 25 25 24 1 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 1306_1306 12 12 12 0 

Normandie 1401_1401 8 8 1 7 

Nouvelle-Aquitaine 1701_1701 2 2 2 0 

Bourgogne-Franche-
Comté 2101_2101 20 20 18 2 

Bourgogne-Franche-
Comté 2502_2502 2 2 1 1 

Bourgogne-Franche-
Comté 2503_2503 8 8 7 1 

Centre-Val de Loire 2801_2801 21 21 21 0 

Bretagne 2901_2901 12 12 7 5 

Bretagne 2902_2902 7 8 7 1 

Occitanie 3001_3001 6 6 6 0 

Occitanie 3101_3101 8 8 4 4 

Occitanie 3102_3102 1 1 1 0 

Nouvelle-Aquitaine 3302_3302 14 14 14 0 

Nouvelle-Aquitaine 3303_3303 4 4 4 0 

Occitanie 3401_3401 10 10 9 1 

Occitanie 3404_3404 9 9 9 0 

Bretagne 3501_3501 2 2 0 2 

Bretagne 3502_3502 6 6 5 1 

Centre-Val de Loire 3701_3701 4 4 3 1 

Centre-Val de Loire 3702_3702 6 6 6 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 3801_3801 2 2 1 1 

Auvergne-Rhône-Alpes 3802_3802 9 9 9 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 4201_4201 10 10 10 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 4205_4205 1 1 0 1 

Pays de la Loire 4402_4402 13 13 13 0 

Pays de la Loire 4404_4404 2 2 2 0 

Pays de la Loire 4405_4405 10 10 10 0 

Centre-Val de Loire 4503_4503 2 2 1 1 

Centre-Val de Loire 4504_4504 2 2 1 1 

Pays de la Loire 4901_4901 8 8 6 2 

Grand-Est 5101_5101 2 2 1 1 

Grand-Est 5102_5103 5 5 4 1 
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Grand-Est 5401_5401 1 1 0 1 

Hauts-De-France 5901_5901 7 7 7 0 

Hauts-De-France 5902_5902 3 3 3 0 

Hauts-De-France 6001_6001 5 5 4 1 

Hauts-De-France 6201_6202 2 2 1 1 

Hauts-De-France 6204_6204 3 3 1 2 

Hauts-De-France 6208_6208 6 6 6 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 6302_6302 2 2 0 2 

Nouvelle-Aquitaine 6405_6405 1 1 1 0 

Occitanie 6602_6603 2 2 2 0 

Grand-Est 6701_6701 15 15 5 10 

Grand-Est 6802_6802 7 7 7 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 6902_6902 13 13 12 1 

Auvergne-Rhône-Alpes 6903_6903 3 3 3 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 6904_6904 2 2 0 2 

Pays de la Loire 7201_7201 3 3 3 0 

Auvergne-Rhône-Alpes 7405_7405 5 5 5 0 

Ile-de-France 7501_7501 9 9 7 2 

Ile-de-France 7503_7503 2 2 2 0 

Ile-de-France 7505_7505 6 6 5 1 

Ile-de-France 7507_7525 6 6 6 0 

Ile-de-France 7509_7509 6 6 4 2 

Normandie 7601_7601 18 18 10 8 

Normandie 7602_7603 6 6 5 1 

Ile-de-France 7701_7702 3 3 0 3 

Ile-de-France 7803_7803 5 5 2 3 

Hauts-De-France 8003_8002 7 7 6 1 

Hauts-De-France 8004_8004 6 6 5 1 

Provence-Alpes-Côte 
d'Azur 8402_8402 2 2 2 0 

Pays de la Loire 8502_8502 9 9 6 3 

Nouvelle-Aquitaine 8601_8601 5 5 5 0 

Nouvelle-Aquitaine 8703_8703 4 4 2 2 

Grand-Est 8802_8802 1 1 1 0 

Ile-de-France 9201_9201 5 5 0 5 

Ile-de-France 9203_9203 21 21 15 6 

Ile-de-France 9204_9204 7 7 4 3 

Ile-de-France 9205_9205 17 17 1 16 

Ile-de-France 9213_9213 13 13 11 2 

Ile-de-France 9301_9301 11 11 6 5 

Ile-de-France 9305_9305 2 2 2 0 

Ile-de-France 9402_9402 3 3 3 0 

Ile-de-France 9404_9404 9 9 8 1 

Ile-de-France 9506_9506 9 9 9 0 

Martinique 9703_9703 2 2 2 0 

Réunion 9704_9704 5 5 4 1 

Guadeloupe 9705_9705 2 2 0 2 

  Total 565 566 437 129 

 

 



 

 
AMP Vigilance – rapport annuel 2018 

 

63 

2/ Nombre de déclarations par région et par laboratoire d’insémination artificielle en 2018 

 

 

Nouvelle région INSEE Centre 
Nombre de 

déclarations 
Nombre 

d'événements 
Nombre d'effets 

indésirables 
Nombre 

d'incidents 

Auvergne-Rhône-Alpes 0102B 2 2 0 2 

Nouvelle-Aquitaine 3304B 1 1 1 0 

  Total 3 3 1 2 
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Annexe II 

Protocole et questionnaire de l’étude « hémopéritoines 

 post-ponction folliculaire » 
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Protocole d’étude observationnelle sur les hémopéritoines 
 

JUSTIFICATION DE L’ETUDE  
 
Parmi les effets indésirables déclarés en AMP vigilance, les hémopéritoines représentent en moyenne 11% 

des cas depuis 2010. Il s’agit de la complication la plus fréquente en lien avec la ponction ovocytaire. Au 

niveau national, en rapportant ce nombre de déclarations à l’activité de ponction, le taux d’hémopéritoines est 

de l’ordre de 0.07% en 2012. 

Aussi il a été décidé compte-tenu de la criticité de ce type d’événement d’avoir une réflexion plus approfondie 

sur cette problématique et de mettre en place une étude destinée d’une part à vous aider dans l’analyse des 

causes pouvant favoriser la survenue d’un saignement et orienter les mesures correctives locales et d’autre 

part, à tenter d’identifier des facteurs de risques prédictifs de survenue d’hémopéritoines en comparant les 

cas à des témoins. 

Les cas correspondent aux femmes concernées par les déclarations d’AMP vigilance faisant mention d’un 

hémopéritoine sévère post-ponction ovocytaire c’est-à-dire avec saignement supérieur à 350ml ou une 

hospitalisation supérieure à 24h ou une reprise chirurgicale pour traiter l’hémorragie ou un acte transfusionnel.  

Les témoins correspondent aux deux patientes ayant eu un prélèvement d’ovocytes en vue de FIV, de don ou 

de préservation de la fertilité les jours précédant immédiatement le cas, dans le même centre, par d’autres 

opérateurs si possible, sans qu’un diagnostic d’hémopéritoine n’ait été fait (quel que soit son degré de gravité). 

Aussi, à l’occasion de votre déclaration d’un cas d’hémopéritoine, nous vous demandons renseigner 3 
questionnaires (1 pour le cas déclaré et 1 questionnaire pour chacun des 2 témoins). Vous trouverez ci-
dessous 3 liens vous permettant de renseigner chaque questionnaire.  
 
 
POPULATION ET METHODE 
 

I- Schéma d’étude 

 

Pour l’objectif principal d’analyse systémique : étude descriptive des cas, réalisée de manière 

prospective.  

Pour les objectifs secondaires : étude observationnelle cas-témoin.  

 

II-Population 

Toute patiente ayant eu un prélèvement d’ovocytes en vue de FIV, de don ou de préservation de la fertilité 

dans un centre d’AMP. 

Critères d’exclusion : 

- Cas : hémopéritoines légers ou modérés 

- Témoins : absence de ponction ou présence d’hémopéritoines légers ou modérés (saignement de moins 
de 350ml, pas d’hospitalisation, pas de reprise chirurgicale ou acte transfusionnel).   

 

Nombre de sujets 

Afin d’estimer le nombre minimum de sujets nécessaires, le facteur de risque retenu en raison de son 

association fréquente aux hémopéritoines a été le syndrome des ovaires micropolykystique (SOPK). 

- Pour une fréquence de 50% de SOPK dans les hémopéritoines, un nombre de sujets inclus de 150 cas et 

300 témoins permet de mettre en évidence un Odds Ratio au moins égal à 2 pour un risque de première 

espèce de 0.05 et une puissance de 90%. 
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- Le nombre de cas attendu est estimé à 40/an, durée de l’enquête : 3 à 4 ans. 

 

V- Recueil des données 

L’outil de recueil est un questionnaire qui sera envoyé pour toutes les déclarations d’hémopéritoine sévère. 

Les informations seront recueillies à partir de questions ouvertes, semi-ouvertes et fermées. Chaque centre 

déclarant ne devrait pas avoir plus de 1 à 2 dossiers de cas et 2 à 4 dossiers de témoins par an à renseigner. 

 

Modalités de recueil :  

Le questionnaire comportera des données spécifiques pré-ponction (relatives à la patiente : âge, contexte, 

pathologie associée, traitement,..),  per-ponction (anesthésie, matériel / équipement, geste opératoire, 

environnement), et post-ponction  (surveillance, contrôle de saignements, respect des consignes,…).  

 

Pour l’objectif secondaire, certains items du questionnaire relatifs au matériel et aux données post-ponction 

seront masqués car ils ne présentent pas d’intérêts pour l’identification des facteurs prédictifs de risque 

d’hémopéritoine. 

 

 critères d’éligibilité : vérification des critères d’inclusion et d’exclusion  

 

IV-Analyse statistique : 

L’analyse des facteurs de risque d’hémopéritoine sévère est réalisée en comparant les caractéristiques des 

cas et des témoins, en analyse univariée et multivariée. Deux témoins sont appariés pour chaque cas sur le 

centre. Le modèle d’analyse multivariée est un modèle de régression logistique conditionnelle tenant compte 

de l’appariement des cas et des témoins sur le centre. 

L’association à d’autres effets indésirables, indépendants ou corrélés aux hémopéritoines, seront analysés et 

pris en compte dans l’analyse afin d’assurer l’indépendance des différents facteurs de risque (stratification). 

Un premier modèle d’ajustement sera réalisé pour identifier uniquement les caractéristiques des femmes à 

risque, parmi l’âge, le BMI, les causes d’infertilité et les antécédents. Si le modèle est suffisamment prédictif 

un score de risque individuel pourra être déduit du modèle d’analyse multivariée. 

Un deuxième modèle d’ajustement sera réalisé incluant en plus des caractéristiques des patientes celles de 

la tentative et des conditions de réalisation.   
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Annexe III 

Thesaurus des incidents par étape de survenue et par cause  
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Thesaurus des incidents par étape de survenue:  
L’étape de survenue correspond à l’étape la plus en amont dans le processus ayant fait l’objet d’une défaillance 

 

AMP- INE01.00 

Etape du prélèvement* 

*  On entend par « étape de prélèvement », l’étape allant de la prise en charge du 
couple/patient/donneur jusqu’au transport des gamètes et tissus germinaux vers le 
laboratoire. 

Exemples d’incidents pouvant survenir lors  

de cette étape : 

AMP-INE01.01   Vérification de l’identité du patient / couple / donneur 
homonymie, absence ou erreur de vérification de l'identité, défaut 

d’anonymisation du donneur,… 

AMP-INE01.02  Bilan clinique initial  
erreur dans la constitution du dossier patient, interrogatoire ou 

examen clinique incomplet, défaut  d’information, … 

AMP-INE01.03   Tests de sécurité sanitaire et bilan biologique initial 
prescription médicale incomplète / erronée, résultats des tests erronés 

ou absents,… 

AMP-INE01.04   Stimulation 
prescription médicale incomplète / erronée, erreur de dose, erreur de 

produit, erreur de jour,…. 

AMP-INE01.05   
Recueil / prélèvement des gamètes ou tissus germinaux 

(concerne tout ce qui encadre le geste et l'organisation) 

défaut d'asepsie, chute des tubes folliculaires, défaut de matériel / 

équipement,... 

AMP-INE01.06   
Conditionnement des gamètes ou tissus germinaux après recueil 

/ prélèvement 
erreur d'étiquetage, colisage non adapté,… 

AMP-INE01.07   Transport des gamètes, tissus germinaux  recueillis / prélevés 

non- respect de la durée de transport, non-respect de la température 

de transport, défaut d’étiquetage, défaut d’acheminement, … 
 

AMP-INE01.99   

 

Autre sous-étape  
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AMP-INE02.00   
Etape de préparation et de culture des gamètes, embryons 

et tissus germinaux 

Exemples d’incidents pouvant survenir lors  

de cette étape: 

AMP-INE02.01   
Réception au laboratoire des gamètes, embryons et tissus 

germinaux   
bris de tubes, température non adaptée,... 

AMP-INE02.02   
Préparation des gamètes, embryons, tissus germinaux (hors 

congélation et décongélation) 

erreur de manipulation (chute de boîtes, oubli de boîtes, destruction 

de boîte), dommage causé aux gamètes, embryons ou tissus 

germinaux… 

AMP-INE02.03   Culture des gamètes, embryons, tissus germinaux 

contamination environnementale d'un milieu de culture, d'une huile, 

altération ou anomalie de développement des gamètes, embryons ou 

tissus germinaux, … 

AMP-INE02.04   
Conditionnement final des gamètes, embryons ou tissus 

germinaux avant utilisation ou conservation  
erreur ou défaut d’étiquetage, défaut de soudure de la paillette, … 

AMP-INE02.05   Congélation 
défaut de programmation du congélateur, défaut de matériel, erreur 
dans la descente en température, erreur dans l’utilisation des milieux 
de vitrification, problème de montage des embryons… 

AMP-INE02.06   Décongélation 
erreur de date de décongélation, erreur du nombre de gamètes, 
embryons, tissus germinaux à décongeler, non-respect de la procédure 
de décongélation,... 

AMP-INE02.99   Autre sous-étape   
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AMP-INE03.00  

 

Etape de conservation**  
 

** On entend par « étape de conservation », l’étape allant de la conservation au 

transport des gamètes, embryons ou tissus germinaux congelés  

Exemples d’incidents pouvant survenir lors  

de cette étape : 

AMP-INE03.01 Conservation 

bris de paillette, perte de paillette, défaut de remplissage des cuves, 

absence de report d'alarme, défaut de matériel, défaut de maintenance, 

stockage inapproprié (stockage d'une paillette à risque viral dans une 

cuve sans risque viral identifié), évaporation de l’azote,...  

AMP-INE03.02 Transport des gamètes, embryons, tissus germinaux congelés 
évaporation de l’azote, perte du container, défaut de remplissage du 

container, passage aux rayons X, choc,… 

AMP-INE03.99 Autre sous-étape   

AMP-INE04.00   
Etape de l’utilisation clinique des gamètes, embryons, tissus 

germinaux (frais ou décongelés) 

Exemples d’incidents pouvant survenir lors  

de cette étape : 

AMP-INE04.01 Vérification de l’identité du patient / couple / donneur Absence ou erreur de vérification de l’identité 

AMP-INE04.02 Vérification du dossier patient (hors identité) 
Vérification des sérologies, vérification du questionnaire concernant 
les voyages dans le cadre du ZIKA,… 

AMP-INE04.03 Préparation clinique à l’acte (TEC, greffe) Erreur de programmation dans le traitement substitutif,… 

AMP-INE04.04 Mise à disposition des gamètes, embryons ou tissus germinaux 
Chute du cathéter, documentation / fiche de traçabilité erronée, erreur 

ou absence d'identification, …. 

AMP-INE04.05 Acte d’AMP (transfert, insémination, greffe) Erreur d'attribution, défaut de matériel,... 

AMP-INE04.99  Autre sous-étape   

AMP-INE05.00 Etape post - AMP 
Constat après naissance d’une erreur d’attribution d’embryon, de 
gamètes ou d’une anomalie,  ...  

AMP- INE89 Autre étape  

AMP-INE99 Non connue / Ne sait pas   



 

Rapport annuel AMP Vigilance 2018 Page 75 
 

 

 
Thesaurus des incidents par cause– plusieurs causes possibles 
3 causes maximums peuvent être renseignées 
 

 

Code Cause Exemples 

INC01 Personnel 
erreur humaine, maladresse, malveillance, 
non-respect des procédures,… 

INC02 Institution / organisation / procédure procédure inadaptée, manque de personnel,… 

INC03 Equipements / matériels 
défaut de matériel, non report d’alarme, fuite 
de la cuve, défaut de remplissage automatique 
d’azote,… 

INC04 Locaux /environnement  défaut de sécurité, panne électrique, mauvais 
entretien, contamination,… 

INC05 Couple / patient / donneur particularité anatomique,  non-respect de la 
prescription,… 

INC06 Systèmes d’information 
Fusion erronée de dossiers, disparition de 
données, défaut d’archivage, défaut de 
sécurité… 

INC07 Non connue / Ne sait pas  

INC99 Autre  

 

 

 


