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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 gameétes, tissus germinaux et embryons utilisés a des
fins d’AMP ou de préservation de la fertilité et des effets indésirables observés chez les donneurs de
gametes ou chez les personnes qui ont recours a I’AMP. Signalement sans délai par tout moyen :

application 'n" , 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 matiére de don de gameétes et d’assistance
médicale a la procréation la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31
mars 2004
Arrété du 3 aolt 2010 modifiant I'arrété du 11 avril 2008 relatif aux régles de bonnes pratiques
clinigues et biologiques d’assistance médicale a la procréation (JO du 11 septembre 2010)
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Le constat

Les HSO sévéres représentent une proportion importante des signalements dans les
bilans 2008 et 2009, cas graves avec complications

L'Agence de la Biomédecine, avec |'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 Sévére

Ces outils sont destinés aux Centres d'aide médicale a la procréation pour les pratiques
de FIV / ICSI
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L'Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) est une obligation pour les médecins

(loi du 13 aout 2004)

Dans les établissements de santé, I'organisation de I'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, I'EPP est un
élément du Développement Professionnel Continu (DPC) qui contient également la

Formation Médicale Continue (FMC)

Les Sociétés savantes participent a la mise au point des référentiels d'EPP, qui sont

soumis pour agrément a la HAS

Les principales méthodes d'EPP sont :
I'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
systémiquement les événements indésirables survenus lors des soins, pour

diminuer le risque de récidive
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Finalité des outils
d'Evaluation des Pratiques Professionnelles
dans les Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Séveére

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 a 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 Sévere
(cf. diapositive suivante)

I'enregistrement des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne
Sévere au fur et a mesure de leur survenue (cf. diapositive suivante)

le comptage des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere
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
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D'aprés la classification de Rizk et Aboulghar (1999) et le Groupe d'Experts AMP vigilance de

I'Agence de la Biomédecine

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

Hyperstimulation ovarienne sévere

Grade A : signes cliniques sévéeres sans anomalie biologique séveére :
« vomissements, diarrhée, oligurie
 signes respiratoires (dyspnée)
- ascite cliniguement évidente avec abdomen trés distendu
* hydrothorax
 a I'échographie : gros ovaires et ascite marquée sous le foie
- anomalies biologiques non séveres

Grade B : signes cliniques majorés + anomalies biologiques séveres :
 prise de poids tres rapide (> 2 kg en 24 h)
« dyspnée sévere et oligurie marquée
« hématocrite augmenté (> 50%)
« créatinine élevée (> 100 pmol/l) et dysfonction hépatique (enzymes

hépatiques * 3 fois la normale)

Grade C : défaillance organique :
« syndrome de détresse respiratoire aiglie
« insuffisance rénale aigué

Autres complications de I'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 a mesure de leur survenue les cas de Syndrome
d'Hyperstimulation Ovarienne Sévére

Assistance Medicale a la Procreation
Enregistrement des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere (SHQS)

Type incident / Déclarabilité

. Agence Date de
Nature incident / effet Pf[af ) Date de survenue Biomédecine résolution
Séverita

Date déclaration

Date de Initiales

documentation N° dossier Commentaires

Hyperstimulation Ovarienne Sévére SHOS




Agslatance Madicale & la Procréation
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Outil : Fiche de calcul du taux de survenue
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Fiche de documentation
d'une HSO sévere

Utilisation de la fiche :
en récapitulatif du cas

avec une fiche d'analyse des
facteurs de risque

en complément de la Fiche de
déclaration a I'Agence de la
Biomédecine

Assistance Médicale a la Procréation
Fiche de documentation d'un Syndrome d'Hyperstimulation Ovarienne Sdvéare (SHOS)

Catm mohs pa Stre gtigds nour SOOUWTIATES Un SyMOROME SHpDafESTOESon  Ovanrsnns Sdpkes SHOS]
an compimeant g2 ja Fiohe g ddolaration JAMPF vigiance o= lAganos o= ja Blomédmoine
Dete de s Fiche :

1. Bilan de l'infertilite

Taills : m - Poids de bass : kg -IMC = kg /mS

Indioation{z] principals{s] (s} pour proposer IAMIP (| ne o'sgt psa de reprendre lenommble du bilan diedersileg, 0
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Syndramea das ovaress polikystiguss

Tarpr TAMH olrigus S semnt tout TrarbemeT

Jmure Ege
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Asslatancs Médicals & 8 Procréation

Fiche d'aide é Ia décision " Fiche d'aide & la décision : Facteurs I:|-E.'- rlaque
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Revue de Morbidité-Mortalité (RMM) ~]Bona

Procadure Oparatoirs Standardisss e T

Asslatance Médicale & ta Procréation P Rnos FrEiclre
Procédure da Revus de Morbidita-Mortaiits (RWN)
Syndromes 4'Hyperstimulation Ovarlenne Savane (SHOS)
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Réféerentiel de pratiques professionnelles
relatives a la prévention des HSO séveres

Le référentiel se présente sous la forme d'une check-list d'auto-évaluation
Le référentiel fait I'objet d'un diaporama spécifique

Assistance Médicale & la Procréation

Référentiel d'évaluation des pratiques professionnelles relatives
aux Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévére (SHOS)

Veraion 1.0 du 01 mai 2011

1. Introduction et champ d'application

Ce référentiel liste les éléments d'un systéme d'amélioraticn continue relatif & la préventicn et la prise en charge des syndremes d'hyperstimulation gvarienne sévére (SHOS).
Ce référentiel s'adresse aux Centres d'aide médicale & la procréation, pour leurs activités de FIV/ICSI.

Présenté scus forme de "check-ist", ce référentiel peut &tre utilis€ en auto£valuation.

2. Référentiel

Centre : Date de remplissage : par:

Critére Axa Commentaire Réponse

1. O Le Centre a dé&signé une perscnne en charge de| Organisation | Ceffe personne peut &fre -
I'évaluation des pratigues professicnnelles, s un praticien coordinateur el gue J&mn 3
incluant les Syndremes d'Hyperstimulaticn rarficle R 214219 of R 214020 du
Ovarienne Severe. Code de I santd publigue),

* 5 PErsOnng responsable (2le gus asTnie
& I'article L. 214231 du Code de Iasantd
publigus).

» e correspondant local d"AMPvIglisnce @&l
que ddfinl & I'article k. 214247 gu Code
de Ig santé publigus),

*  OU LNS SULre parsonng.

Cefte personne Intersglt svec [s personne
réfdrante de ['diEbilssameant

2. O Cette coordination est documentse : Decumentation
dans la définition de fonction (ou tout autre
document éguivalent) de cette personne
référente,

&t dans la procédure appropriée. La procddure appropride peut &tre Is procdaure
a"AMP vigliance.




Guide d'Evaluation 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

EPP SHOS - Version 2.0 du

agence dela
biomédecine

Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévére (SHOS)
Guide d’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP)
Vamdn 4.0 du 0L ma’ 2088
O pads 5 <53 mdgd & Nridsds & Figenos o = Blomddsdne sin de meSe & I deposidon dee
prodaslonrels OF BEOM DOMDeTEE O o0dle O evelusdon Jee predoves prodseslonnsllss dena IE prevendon &

5 DlEw &0 OREER Che SMOTmas O EymemTmulslon Ovetenne SR (3H0S) dRte e O 0 DREslatnos
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Diaporama d'information / formation

Asslstance Madicale & la Procréation
Feullle de présencs & une sesshon de formation

Le présent diaporama présente une synthése remeton: o
_ . = . SFatun Homins
de la démarche et des outils d'Evaluation des .
Pratiques Professionnelles e e Fanetan S

La présence a la séance de formation peut
étre documentée en utilisant la "Feuille de

présence a une session de formation"
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Kit d'EPP —1bamec

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

Guide d'outils d'Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) — Syndromes
d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere (SHOS)

Référentiel d'évaluation des pratiques professionnelles relatives aux Syndromes
d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere (SHOS)

Classification des Hyperstimulations Ovariennes
Fiche de documentation d'un Syndrome d'Hyperstimulation Ovarienne Sévéere (SHOS)

Fiche de calcul du taux de survenue des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere
(SHOS)

Enregistrement des Syndromes d'Hyperstimulation Ovarienne Sévere (SHOS)
Fiche d'aide a la décision : Facteurs de risque

Procédure de Revue Périodique des cas d'hyperstimulation ovarienne sévére
Fiche de revue de cas

Compte rendu de revue périodique

Feuille de présence a une session de formation

Diaporama général

Diaporama sur le référentiel
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Outils d'Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP)
Syndromes d’Hyperstimulation Ovarienne Sévere (SHOS)
Version 2.0 du 10 septembre 2012

Agence de la Biomédecine
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