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RENSEIGNEMENTS GENERAUX


Région : 
Nom et adresse du centre clinico-biologique (CCB) : 
Laboratoire de biologie médicale si établissement distinct :     

Date de l’inspection : 
Inspection réalisée par : 
Date de la précédente inspection du centre : 

Coordinateur du Centre : 
Personne responsable du centre : 

Correspondant local AMP vigilance : 
Suppléant local AMP vigilance :
Correspondant identitovigilance du centre (sinon de l’établissement) :
Responsable ou Référent qualité AMP :
 














LISTE INDICATIVE DES DOCUMENTS EN AMONT

(En complément de la liste ADMIN et SMQ)

	Pour le CCB vers ARS
	
COMMENTAIRES INSPECTEUR

	ENVOI DES DOCUMENTS selectionnés
	PIECE A NOMMER
	

	|_|
	Liste des procédures du système d’AMP vigilance dont identitovigilance
	VIG-
	

	|_|
	Procédure d’identitovigilance de l’établissement en lien avec Charte d’identitovigilance et l’activité d’AMP
	VIG-
	

	|_|
	Cartographie des risques identitovigilance (cf. volet SMQ)
	VIG
	|_| Bilan de la vigilance de l’Etablissement à récupérer par inspection auprès de Données Infoservice de l’AMP Vigilance de l’ABM (contact : Pole sécurité de l’ABM en ampvigilance@biomedecine.fr)






	[bookmark: _Hlk190075890][bookmark: _Toc165889584]AMP VIGILANCE (BP AMP I-7)

	N°
	Références
	Items
	État des lieux clinico-biologique
(à renseigner en détail par le CCB)
	Commentaires inspecteur

	VIG-1
	R.2142-37 à -41 CSP
	La PR veille à ce que l’Agence de la biomédecine soit avertie de tous les incidents et effets indésirables mentionnés à l’article R.2142-40 du CSP et reçoive un rapport en analysant la cause et les conséquences.

Demander CR de réunions, événements, RMM
Quelles sont les actions mises en œuvre (RMM, Retex, des audits de pratiques, des autoévaluations, des actions de formation...)
Veiller aux délais de déclaration, dont enquête

	Nombre d’incidents et effets indésirables mentionnés à l’article R.2142-40 du CSP signalés à l’Agence de la biomédecine :
- 2024 :
- 2023 : 
- 2022 : 

	

	VIG-2
	R.1413-68
	Obligation de signalement des EIGS à l’ARS connue

Vérifier la procédure de signalements des EIG et son application

	Evènements indésirables graves (graves ou inattendus tel que mise en jeu du pronostic vital, hospitalisation, échec de l'acte) signalés à l’ARS :


	

	VIG-3
	BP AMP I-7
L. 1413-14 CSP et
R.1413-68 CSP
	La déclaration à l’Agence de la biomédecine ne dispense pas les centres de se rapprocher le cas échéant de la direction générale ou de la coordination des vigilances de l’établissement ou de l’Agence régionale de santé (ARS) ou des autres instances de vigilance (matériovigilance, pharmacovigilance…).

	Connaissance du circuit de signalement mis en place jusqu’au portail

|_| Oui |_| Non 
Dernier en date :
	

	VIG-4
	BP AMP I-7
	Le système d’assurance qualité indique que le dispositif de vigilance en AMP porte sur :
·  les gamètes, les tissus germinaux et les embryons utilisés à des fins d’AMP et de rétablissement d’une fonction hormonale ; 
·  les activités relatives à ces gamètes, tissus germinaux et embryons telles que mises en œuvre par les personnes mentionnées à l’article L. 2142-1;
·  les personnes qui ont recours à l’AMP ou en sont issues, les donneurs de gamètes, les personnes qui bénéficient du recueil, du prélèvement et de la conservation de leurs gamètes ou tissus germinaux.
	

	


	VIG-5
	BP AMP I-6.4
	L’organisation de la gestion des risques (GDR) d’identification dans le domaine de l’AMP doit notamment permettre : 
-  de limiter les distractions et interruptions de tâches lors des manipulations des EGTG ou de leur identification ;
-  de mettre en œuvre des mesures barrière de prévention d’erreur d’identification dans les situations d’homonymies, d’identités approchantes ou de noms et prénoms composés ; 
-  de mettre en place des checklists pour les situations identifiées à risque lors du recueil, du prélèvement et de l’utilisation des gamètes, embryons et tissus germinaux.

Décrire les actions mises en place et vérifier leur mise en œuvre. Vérifier l’impact d’un EI récent sur l’évolution de la GDR.
	

	


	[bookmark: _Hlk185245900]VIG-6
	BP AMP I-7
Article R2142-46
Article R2142-47
	Au moins un correspondant local d’AMP vigilance (CLA) et son suppléant sont désignés par l’établissement ou l’organisme, dans chaque CCB et chaque laboratoire d’insémination.
 
L’ABM délivre un accusé de réception et de formation qui peut être présenté

	Le nom du CLA et de son suppléant ont-ils été transmis à l’ABM ?
 |_| Oui |_| Non

Le CLA et son suppléant ont-ils suivi une formation (qualité, AMP vigilance, e-learning, classes virtuelles, ...) proposées par l’Agence de la biomédecine ?
|_| Oui |_| Non 
	

	VIG-7
	BP AMP I-7
	A compter de leur signalement au CLA, ou son suppléant, les incidents graves et les effets indésirables inattendus définis à l’article R. 2142-41 du CSP, doivent être déclarés à l’Agence de la biomédecine par le CLA ou son suppléant, sans délai, via l’application de télédéclaration dédiée accessible depuis le portail de l’Agence de la biomédecine

Vérification de la possibilité de connexion du titulaire et de son suppléant (identifiant et MDP) 
· pour l’accès au portail de l’Agence de la Biomédecine
· et accès effectif à l’application Horus.
Vérifier la déclaration et l’analyse des causes + actions mise en place le cas échéant

	Evènements indésirables graves signalés à l’ABM 
 |_| Oui |_| Non
	

	VIG-8
	BP AMP I-7
	Toutes les missions du CLA sont définies à l’article R. 2142-47 du CSP et détaillées dans le guide d’aide à la mise en place de l’AMP vigilance dans un établissement de santé.
Voir fiche de poste ou de fonction 
	Sont-elles décrites sur la fiche de poste ou de fonction ?
|_| Oui |_| Non
	

	VIG-9
	BP AMP I-7

	Des procédures d’AMP vigilance sont mises en place 
Les décrire et vérifier leur diffusion et mise en œuvre : prendre un personnel au hasard et vérifier qu’il a bien pris connaissance de cette procédure. Vérifier que cette procédure est connue.

	
	

	VIG-10
	BP AMP I-7
	Il est nécessaire de prévoir une surveillance spécifique des incidents en lien avec l’identification. Dans ce cas, un signalement interne est fait dès la constatation de cette erreur, selon la procédure d’identitovigilance de l’établissement. 
Connaissance et utilisation de la fiche de retour d’expérience  élaborée par l’Agence de la biomédecine
Fournir un exemple de retour expérience le cas échéant

	
	

	VIG-11
	Art. R.2142-45 CSP
	L’établissement ou l’organisme autorisé a organisé la mise en place du système local de vigilance en AMP en mettant notamment à la disposition des professionnels, les outils nécessaires à la mise en œuvre de leurs missions de surveillance, de signalement ou de déclaration des incidents et effets indésirables. L’Agence de la biomédecine propose des outils méthodologiques pour ce faire. 

Un système local de vigilance est-il mis en place ?
Vérifier les moyens (humain, matériels et SI) mis à disposition (temps dédié, poste de travail, etc.)
Vérifier les délais de signalement (voir bilan ABM)

	Mise en place d’un système local de vigilance 
 |_| Oui |_| Non

Préciser : 
 Lister les moyens (humain, matériels et SI) mis à disposition
	

	VIG-12
	R.2142-47
	Depuis la mise en place du décret relatif à l’AMP vigilance[footnoteRef:1] en novembre 2016, chaque correspondant local d’AMP vigilance (CLA) doit renseigner un rapport annuel à adresser à l’Agence de la biomédecine au plus tard le 31 mars de l’année N+1 [1: ] 


Vérifier la complétude du document et les mesures prises, voir dans Vademecum pour rapport annuels nationaux
	
	

	VIG-13
	Art. R.2142-48 CSP
	L’établissement ou organisme a mis en place une procédure permettant d’empêcher l’utilisation des gamètes, tissus germinaux ou embryons, susceptibles de présenter un défaut de qualité ou de sécurité.

Vérifier la procédure et les précisions (blocage informatique, physique, mise en quarantaine ?)
	
	





	[bookmark: _Hlk190075933]IDENTITOVIGILANCE*

	N°
	Références
	Items
	État des lieux clinico-biologique
(à renseigner en détail par le CCB)
	Commentaires inspecteur

	VIG-14
	BP AMP I-6.4


R.1111-8.1 à 7 CSP
 
	[bookmark: _Hlk190075944]Gestion des risques d’identification :
Mise en œuvre du référentiel national d’identitovigilance (RNIV). 

Utilisation d’un INS qualifié par interrogation du service INSI au regard d’une pièce d’identité avec un fort niveau de confiance. L’INS comprend : NIR, Nom et prénom de naissance, sexe, code INSEE du lieu de naissance
Le NIR est le numéro d'inscription au répertoire (RNIPP). Le NIR est également à la base du matricule INS. Il s'agit bien ici de l'identifiant personnel de chaque usager.

	

	

	VIG-15
	BP AMP I-6.4
	Gestion des risques d’identification :
La gestion des risques relative à la mauvaise identification des usagers fait l’objet d’une organisation interne spécifique à chaque structure de santé
	

	

	VIG-16
	BP AMP I-6.4
	Les documents (politique, procédures, protocoles…) décrivent les bonnes pratiques à adopter en termes d’identification primaire et secondaire dans l’utilisation des outils informatiques ainsi qu’en termes de déclaration et de gestion des événements indésirables liés à une erreur d’identification. 
Il existe une procédure spécifique établie après une analyse de risque, validée par la cellule d’identitovigilance de l’établissement, concernant les règles d’identification des contenants des EGTG. Pour chaque étape, il convient d’indiquer les modalités d’identification de chaque contenant. Les modalités d’identification comprennent le  support de cette identification (étiquette, puce électronique ou autre) et ce qui y est reporté. 

Le centre s’est-il approprié la  Fiche 6 - identitovigilance du guide d’aide à l’identification et à la réduction des risques appliqué aux erreurs d’attribution et à la gestion d’une salle de cryoconservation V2019
	

	

	VIG-17
	BP AMP I-6.4

	Les règles de gestion des discordances d’identité entre les personnes et les embryons, les gamètes ou tissus germinaux doivent être établies et connues de tous. 

La vérification de la concordance entre l’identité déclinée par la personne, les étiquettes, les prescriptions et les actes à effectuer est réalisée à chaque étape identifiée comme critique lors de l’élaboration de la cartographie des risques de la prise en charge des patients en AMP

S’assurer de la prise de connaissance par quelques personnels (IDE, techniciens) de la procédure (traçabilité de la diffusion ?)

Un système électronique (de type QR-code, puce, etc.) sur les contenants permet de renforcer le système d’identitovigilance et la traçabilité des EGTG.

	
	

	VIG-18
	BP AMP I-6.4 
	Gestion d’une usurpation d’identité en AMP.
Les procédures de l’établissement de gestion d’une usurpation d’identité et les modalités de signalement sont-elles connues ? Ces procédures sont-elles déclinées à l’AMP ?

Décrire les procédures de gestion d’une usurpation d’identité en AMP
Sont-elles intégrées à celle de l’établissement
	Connaissance de la fiche de retour d’expérience sur les erreurs d’identification élaborée par l’ABM ?

 Oui  Non 
	

	VIG-19
	BP AMP I-5.1 et .2
	Identification des personnes des embryons, des gamètes et des tissus germinaux (EGTG) 
Voir Check liste identitovigilance à utiliser lors d’un échantillonnage de dossiers ou bien de registres des gamètes, tissus germinaux et embryons
	
	

	VIG-20
	BP AMP I-5.1 et .2
	Un système électronique (de type QR-code, puce, etc.) sur les contenants permet de renforcer le système d’identitovigilance et la traçabilité des EGTG.
Système mis en place connu ? maîtrisé ? 
	
	

	VIG-21
	BP AMP I-5.1
	Implication des personnes prises en charge : Les personnes prises en charge en AMP sont les premières concernées par l’identitovigilance. 
Une information doit leur être apportée sur les risques spécifiques de l’identitovigilance pendant le processus d’AMP et sur la nécessité de leur implication notamment si elles constatent une discordance dans les données de leur identification. 
Dans les locaux du CCB ou du laboratoire d’insémination, une information relative à l’identitovigilance est faite aux personnes prises en charge, notamment sous forme d’affiche. Pour des raisons de traçabilité, le sperme est recueilli au laboratoire sauf circonstances exceptionnelles documentées dans le dossier.

Contenu de l’information donnée et traçabilité de cette dernière ++++
Existe-il un affichage en lien avec cette sensibilisation ?
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CHECK LISTE IDENTITOVIGILANCE

	IDENTIFICATION PRIMAIRE Elle comprend l’ensemble des opérations destinées à attribuer à un usager physique, de manière univoque, une identité numérique qui lui est propre dans un système d’information de santé, qu’il s’agisse d’une première prise de contact avec l’usager ou d’une venue ultérieure ; elle recouvre les étapes de recherche, de création, de modification d’une identité ainsi que l’attribution d’un niveau de confiance aux données enregistrées
 
	Commentaires/ Pièces justificatives

	Existe-t-il une charte d’identitovigilance dans l’établissement ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Est-elle en conformité avec le RNIV ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Le personnel est-il formé spécifiquement à l’identitovigilance ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 



	IDENTIFICATION DES PERSONNES Par exemple, concernant l’identification primaire des patients, sélectionner les données utilisées

	Modalité d’identification Membre 1 du couple 

	Nom de naissance
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Nom d’usage
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Prénom
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Date de naissance
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Sexe
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	INS
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Autre
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Modalité d’identification Membre 2 du couple 

	Nom de naissance
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Nom d’usage
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Prénom
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Date de naissance
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Sexe
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	INS
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Autre
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 



	IDENTIFICATION DES EMBRYONS, DES GAMETES ET DES TISSUS GERMINAUX
 

	Existe-t-il une procédure spécifique concernant leur identification ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Les EGTG destinés au don sont-ils identifiés avec le code européen ? 
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 


 
	IDENTIFICATION SECONDAIRE Elle correspond aux moyens mis en œuvre, à l’occasion de la prise en charge d’un usager physique (soin, administration médicamenteuse, prélèvement biologique, examen d’imagerie médicale, etc.), pour s’assurer que le bon soin sera délivré au bon patient; elle consiste notamment à vérifier, à chaque étape de sa prise en charge, l’adéquation entre son identité réelle et celle présente sur les documents et outils de prise en charge (dossier physique ou informatique, prescription, étiquette, bon de transport, compte-rendu d’examen, etc.)
	Commentaires/ Pièces justificatives 

	L’identité est-elle vérifiée à chaque consultation ou hospitalisation ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Les identifications se font-elles oralement sous formes de questions ouvertes ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Des doubles contrôles ont-ils été mis en place aux étapes critiques identifiées par l’analyse de risque ?
Pouvez-vous en citer une ou deux :
 
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	
	 

	Existe-il une concordance sur le terrain avec la procédure d’identifications des contenants aux différentes étapes ?

	- ponctions
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- recueil spermes
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- boite Ovocyte après ponction
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- Préparation sperme (IIU, FIV, ICSI)
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- boite de culture FIV ICSI
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- Paillettes embryons
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- Paillettes don gamètes
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	- cathéter de transfert
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	 

	Les patients sont-ils impliqués dans le processus d’identification ?
Pouvez-vous nous en expliquer les modalités ?
 
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	
	 

	Existe-t-il une règle de concordance entre les systèmes d’information (logiciel métier, logiciel de l’établissement, logiciel de prise de rendez-vous) ?
 
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Existe-t-il un document de traçabilité (informatique ou papier) ?
Prend il en compte l’horodatage des actes ?
Prend il en compte l’’identité des intervenants ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
	 

	Des mesures barrières en cas de discordance ont-elles été identifiées ? Pouvez-vous en citer une ou deux ?
	|_|Oui
	|_| Non
	|_|Autre (préciser)
	|_| Sans objet
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