
EPP SHOS - Version 2.0 du 10 septembre 2012 1 

Outils d'Évaluation des Pratiques Professionnelles (EPP)  

Syndromes d’Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

Version 2.0 du 10 septembre 2012 

 

 

Agence de la Biomédecine 

 



Contexte  

» Le dispositif  d'AMP vigilance est en place depuis juin 2008 

 

• Dispositif en test depuis février 2007  

• Signalements de tous les incidents relatifs aux gamètes, tissus germinaux et embryons utilisés à des 

fins d’AMP ou de préservation de la fertilité et des effets indésirables observés chez les donneurs de 

gamètes ou chez les personnes qui ont recours à l’AMP. Signalement sans délai par tout moyen : 

application   , fax, courrier, mel, …  

 

• Le correspondant local d’AMP vigilance est un professionnel de santé doté d’une expérience dans le 

domaine  

• Textes réglementaires : 

• Décret n°2008-588 du 19 juin 2008 transposant en matière de don de gamètes et d’assistance 

médicale à la procréation la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 

mars 2004 

• Arrêté du 3 août 2010 modifiant l’arrêté du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques 

cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation (JO du 11 septembre 2010)  
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Le constat  

» Les HSO sévères représentent une proportion importante des signalements dans les 

bilans 2008 et 2009, cas graves avec complications 

 

» L'Agence de la Biomédecine, avec l'expertise du Groupe de travail AMP vigilance a décidé 

de réaliser une démarche d'élaboration d'outils d'évaluation des pratiques 

professionnelles dans la prévention et la prise en charge des Syndromes 

d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 

 

» Ces outils sont destinés aux Centres d'aide médicale à la procréation pour les pratiques 

de FIV / ICSI 
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L'Évaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) 

• L'Évaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) est une obligation pour les médecins 
(loi du 13 août 2004) 

 

• Dans les établissements de santé, l'organisation de l'EPP est une Pratique Exigible 
Prioritaire (PEP) de la certification des établissements de santé (V2010, HAS)    

 

• Selon la loi HPST de juillet 2009, dont les décrets sont en préparation, l'EPP est un 
élément du Développement Professionnel Continu (DPC) qui contient également la 
Formation Médicale Continue (FMC) 

 

• Les Sociétés savantes participent à la mise au point des référentiels d'EPP, qui sont 
soumis pour agrément à la HAS 

 

• Les principales méthodes d'EPP sont : 

• l'audit clinique, qui réalise une revue de pertinence des soins 

• le chemin clinique, qui décrit pour une pathologie donnée tous les éléments du 
processus de prise en charge du patient 

• la revue de morbidité-mortalité (RMM), qui analyse collectivement et 
systémiquement les événements indésirables survenus lors des soins, pour 
diminuer le risque de récidive 
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Finalité des outils  

d'Évaluation des Pratiques Professionnelles 

dans les Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 

» La finalité des outils d'EPP dans les SHOS est : 

» de mieux appréhender le taux de survenue des SHOS 

» de mieux appréhender les facteurs de risque 

» au cours d'un cycle de stimulation, de mieux appréhender les 

moments de décision permettant la prévention et la prise en charge 

des SHOS 

 

» pour, in fine, contribuer à la diminution du taux de survenue et de la 

sévérité des SHOS 
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Comment évaluer le taux de survenue des SHOS ? 

» L'évaluation du taux de survenue des SHOS nécessite : 

 

» une définition du Syndrome d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 

(cf. diapositive suivante) 

 

» l'enregistrement des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne 

Sévère au fur et à mesure de leur survenue (cf. diapositive suivante) 

 

» le comptage des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 

survenus sur une période de temps donné 

 

» le calcul du taux de survenue par le choix d'un dénominateur  (cf. 

diapositives suivantes) 
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Proposition d'une définition du SHOS 

» Nécessité d'une classification 

» D'après la classification de Rizk et Aboulghar (1999) et le Groupe d'Experts AMP vigilance de 

l'Agence de la Biomédecine 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hyperstimulation ovarienne modérée 
• inconfort, douleurs, nausées, distension 
• profil biologique normal ou modérément perturbé 
• à l'échographie : ascite et augmentation du volume ovarien 

 

Hyperstimulation ovarienne sévère 
Grade A : signes cliniques sévères sans anomalie biologique sévère : 

• vomissements, diarrhée, oligurie 
• signes respiratoires (dyspnée)  
• ascite cliniquement évidente avec abdomen très distendu 
• hydrothorax 
• à l'échographie : gros ovaires et ascite marquée sous le foie 
• anomalies biologiques non sévères 

Grade B : signes cliniques majorés + anomalies biologiques sévères : 
• prise de poids très rapide (> 2 kg en 24 h) 
• dyspnée sévère et oligurie marquée 
• hématocrite augmenté (> 50%) 
• créatinine élevée (> 100 µmol/l) et dysfonction hépatique (enzymes 

hépatiques * 3 fois la normale) 
Grade C : défaillance organique : 

• syndrome de détresse respiratoire aigüe 
• insuffisance rénale aiguë 

Autres complications de l'hyperstimulation ovarienne : 
• thrombose 
• torsion d'annexe 

 

 
N'est pas concernée par 
la démarche d'EPP 
 
 
 
Concernée par la 
démarche : 
A : ~ hospitalisation 

pour observation 
 
 
 
 
B : ~ hospitalisation 

pour traitement 
 
 
 
 
C : ~ hospitalisation en 

soins intensifs 
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Fiche d'enregistrement des cas de SHOS 

 

 
» La fiche permet d'enregistrer au fur et à mesure de leur survenue les cas de Syndrome 

d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 
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Calcul du taux de survenue  

des HSO sévères 

» Taux de survenue  

          =         nombre de SHOS         a 

                 nombre de cycles de stimulation 

 

» Exemples : 

» pour un centre d'AMP donné 

» pour un type de protocole de stimulation 

donné 

» pour une période de temps donnée … 

 

» Par rapport au nombre de stimulations débutées 

en vue de FIV ; 

» par rapport au nombre de cycles initiés 

» par rapport au nombre de ponctions 

 

» Outil : Fiche de calcul du taux de survenue 
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Fiche de documentation  

d'une HSO sévère 

 

 
» Utilisation de la fiche : 

» en récapitulatif du cas 

» avec une fiche d'analyse des 

facteurs de risque 

» en complément de la Fiche de 

déclaration à l'Agence de la 

Biomédecine 
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Fiche d'aide à la décision : 

Facteurs de risque 

» La "Fiche d'aide à la décision : Facteurs de 

risque" permet pour une patiente donnée de 

récapituler ses facteurs de risque : 

 

» facteurs de risque primaires : dépendant 

de la personne, avant tout traitement 

 

» facteurs de risque de complication 

 

» facteurs de risque secondaires : 

apparaissant au cours de la stimulation 
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Revue de Morbidité-Mortalité (RMM) 

 

 
» La Revue de Morbidité-Mortalité (RMM) 

est une analyse collective, rétrospective 

et systématique des cas marqués par 

des événements indésirables 

» Les outils suivants peuvent être utilisés 

pour instituer une Revue de Morbidité-

Mortalité : 

» "Procédure de Revue de Morbidité-

Mortalité (RMM)" 

» "Fiche de revue de cas" 

» "Compte rendu de Revue de 

Morbidité-Mortalité (RMM)" 
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Référentiel de pratiques professionnelles 

relatives à la prévention des HSO sévères 

» Le référentiel se présente sous la forme d'une check-list d'auto-évaluation 

» Le référentiel fait l'objet d'un diaporama spécifique 
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Guide d'Évaluation des Pratiques 

Professionnelles 

 

» Le Guide d'EPP présente : 

» la démarche,  

» le rationnel et les données 

bibliographiques 

» le rationnel et les explications de 

chaque outil d'EPP 
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Diaporama d'information / formation 

 

» Le présent diaporama présente une synthèse 

de la démarche et des outils d'Évaluation des 

Pratiques Professionnelles 

 

» La présence à la séance de formation peut 

être documentée en utilisant la "Feuille de 

présence à une session de formation" 
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Kit d'EPP 

» Le kit est l'ensemble de la documentation et des outils : 

» Guide d'outils d'Évaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) – Syndromes 

d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

» Référentiel d'évaluation des pratiques professionnelles relatives aux Syndromes 

d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

» Classification des Hyperstimulations Ovariennes 

» Fiche de documentation d'un Syndrome d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

» Fiche de calcul du taux de survenue des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère 

(SHOS) 

» Enregistrement des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

» Fiche d'aide à la décision : Facteurs de risque 

» Procédure de Revue Périodique des cas d'hyperstimulation ovarienne sévère 

» Fiche de revue de cas 

» Compte rendu de revue périodique 

» Feuille de présence à une session de formation 

» Diaporama général 

» Diaporama sur le référentiel 



EPP SHOS - Version 2.0 du 10 septembre 2012 17 

Outils d'Évaluation des Pratiques Professionnelles (EPP)  

Syndromes d’Hyperstimulation Ovarienne Sévère (SHOS) 

Version 2.0 du 10 septembre 2012 

 

 

Agence de la Biomédecine 

 


