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R]~SUMI~ 

Une procedure de tra~abilit~ en AMP permet  
de cr i er  une trace ~crite des contr61es effec- 
tu~s pour assurer une attribution exacte  des 
gametes  ou des embryons lors des techniques  
d'ins~mination ou de f~condation in vitro. 
Elle impose une  analyse des ~tapes h risques 
d'erreurs et la mise au point de syst~mes de 
s~curit~. Nous  proposons  dans ce travail  
quelques bases de r~flexion sur ce sujet. 

Mots Clds : Traqabilitd, AMP, procddure, qualitd, 
FIE. 

I. I N T R O D U C T I O N  

L'Assistance M6dicale ~ la Procr6at ion (AMP) 
recouvre les p ra t iques  cl iniques et biologiques 
p e r m e t t a n t  la concept ion in vitro, le t r ans fe r t  
d 'embryons,  l ' ins6mina t ion  artificielle, ainsi  
que tou tes  t echniques  d'effet 6quivalent ,  per- 
m e t t a n t  la procr6at ion en dehors  du  processus  
na ture l .  

Les actes cl iniques cor respondan t s  sont  : le 
recueil  de gametes  par  ponction,  le t r ans f e r t  
d 'embryons,  les ins6mina t ions  avec spe rme  du 
conjoint  ou avec spe rme  de donneur .  Les actes 
b io logiques  i n c l u e n t  les t r a i t e m e n t s  des 
gametes ,  les f6condations in vitro et les conser- 
vat ions  de gametes  et d 'embryons.  

Actue l lement ,  la s6curit6 des actes d 'AMP 
repose sur  la conscience professionnel le  de 
chaque i n t e r v e n a n t  et sur  des proc6dures  non 

sp6cif iques de biologie. I1 n 'exis te  pas  de 
consensus  ni de documen t s  de tra~abili t6 com- 
m u n s  aux diff6rents cent res  d'AMP. 

La d e m a n d e  des couples t rai t6s,  l '6volution 
m6dicale  vers  des d6marches  quali t6s,  certifi- 
cat ion et accr6ditat ion,  p la iden t  pour  la mise  
au  point  de proc6dures  sp6cifiques de tra~abi- 
lit6 en  AMP. Nous  l iv re rons  ici que lques  
r6flexions sur  ce sujet  qui fait  l 'objet d 'un  tra- 
vail depuis  2 ans  dans  not re  Centre .  

II. M I ~ T H O D O L O G I E  D ' U N E  
P R O C I ~ D U R E  D E  T R A ( ~ A B I L I T ] ~  

E N  A M P  

Une  procedure  de tra~abilit~ doit p e r m e t t r e  
d'~tablir u n  d o c u m e n t  dcrit, lisible par  un  
t iers,  g a r a n t i s s a n t  la conformit6 des actes r6a- 
lis~s h une  procedure  rdf6rente.  Celle-ci doit : 

�9 D6finir les objectifs poursu iv i s  et  ses champs  
d 'applicat ion.  

�9 Ana lyse r  les diffdrentes  ~tapes ~16mentaires 
des t echn iques  ~tudi6es et en  d6duire  les 
~tapes h r i sques  d 'erreurs .  

�9 Proposer  des syst~mes de s6curit6 v i san t  h 
l imi ter  les r i sques  d 'erreurs .  

�9 Etab l i r  u n  d o c u m e n t  de synth~se.  
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III.  P R O P O S I T I O N  D E  P R O C E D U R E  
D E  T R A ( ~ A B I L I T ] ~  E N  A M P  

1. OBJECTIF POURSUIVI : garant i r  une attribu- 
tion exacte des gam6tes ou des embryons lors 
des actes d'AMP en d6finissant un document 
6crit pe rme t t an t  de visualiser les contrSles des 
6tapes d4finies comme ~ risques d'erreurs. 

2. CHAMPS D~APPLICATION DE LA PROCEDURE : 

les actes cliniques et biologiques concernant  
les gam6tes ou les embryons en AMP. 

3. ANALYSE DES ]~TAPES ELEMENTAIRES DES 
ACTES D'AI~Po 

�9 I n s 6 m i n a t i o n  a v e c  le  s p e r m e  d u  
con jo in t  (I.A.C.) : 

Accueil de Monsieur  X 

Recueil du sperme dans un r6ceptacle par 
Monsieur X 

Le r6ceptacle est confi6 par Monsieur X au bio- 
logiste du laboratoire de biologie de la repro- 
duction 

Pr616vement par  le biologiste avec une pipette 
du sperme contenu dans le r6ceptacle 

Transfert  du sperme dans un tube ~ essai pour 
pr6paration 

Transfert  du sperme du tube ~ essai dans le 
cath6ter de t ransfer t  

Transfert  par  le clinicien du sperme pr6par4 
chez Madame X 

�9 F ~ c o n d a t i o n  in  v i tro  (F.I.V.) 

Accueil de Monsieur  X. l~tapes identiques de 
pr6parat ion du sperme 

Accueil de Madame  X au bloc op6ratoire 

Recueil des ovocytes par ponction 6choguid4e 
dans des ser ingues 4tiquet6es et stock4es dans 
une boite i so therme 

Transfert  de la boite au laboratoire de biologie 
de la reproduct ion 

Le jour  m~me : recherche des ovocytes par 
t ransfer t  du contenu de chaque seringue dans 
une boite de P6tri. Isolement de chaque ovocy- 
te dans  un  pui t  (boite ~ qua t re  puits). 
Pr616vement du sperme de Monsieur X ~ l'aide 
d'une pipette et mise en contact avec l'ovocyte 
dans le puit. Transfert  de la boite dans une 
6tuve. 

Le l endemain  : t ransfer t  de chaque ovocyte 
dans une  boite de P6tri pour d6coronisation 
puis mise en cul ture  dans un milieu frais dans  
une nouvelle boite ~ quatre  puits. Transfer t  de 
la boite dans  l'6tuve. 

Le su r l endemain  : renouvel lement  du mil ieu  et 
de la boite ~ quatre  puits. Rep6rage puis char-  
gement  des embryons dans un cath4ter  de 
transfert .  

Le cath6ter  de t ransfer t  est remis par  le biolo- 
giste au clinicien. 

Le clinicien r6alise le t ransfer t  des embryons  
de Madame et Monsieur  X chez Madame X. 

4. IDENTIFICATION DES ]~TAPES CLI~S~ SOURCES 

D~ERREURS. 

Trois types d 'er reurs  lors du parcours d 'une 
AMP sont th6or iquement  possibles : 

Type  1 : E r r eu r  de proc6dure technique.  I1 
s'agit du non-respect  d 'une proc4dure type d4jh 
connue, par  exemple : contaminat ion  d 'un  
sperme par  un  aut re  sperme lors de la pr6pa- 
rat ion li4e h l'oubli du changement  d 'un c6ne 
de pipette. 

Type  2 : E r r e u r  d'identification d 'un m e m b r e  
du couple. (| dans la figure) about issant  h une  
e r r eu r  d ' a t t r i bu t ion  des gam6tes  ou des 
embryons. 

Type  3 : E r r e u r  d'identification d 'un pr61~ve- 
ment.  (# dans  la figure) en t ra inan t  la m~me 
cons6quence. 

Les er reurs  de types 2 et 3 sont h redoute r  
essent ie l lement  lors des changements  d ' inter-  
venants  (passage d 'un pr61~vement d 'un clini- 
cien h un  biologiste ou l'inverse) ou des chan- 
gements  de suppor ts  des gam6tes  ou des 
embryons. Les 4tapes ~ risque maximal  sont  
celles qui cumulen t  les deux types de change- 
ments,  par  exemple le t ransfer t  embryonna i re  
ou les embryons  sont transf6r6s d 'une boite 
quatre  puits  dans un  cath4ter de t rans fe r t  et 
confi6s au clinicien par  le biologiste. 

L'identification des 4tapes h risques d 'e r reurs  
de type 2 et  3 est r4sum6e dans la figure 1. 

5. PROPOSITION DE SYST]~MES DE SI~CURITE DES 
ACTES D ' A M P  
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F i g u r e  1. R e p r e s e n t a t i o n  s c h ~ m a t i q u e  des procddures  et  des  r isques  d ' e r reur  en  AMP. 

R i s q u e  d ' e r reur  d ' i d e n t i f i c a t i o n  d ' u n  m e m b r e  d u  couple : | ; 

R i s q u e  d ' e r r e u r  d ' i d e n t i f i c a t i o n  d ' u n  p r d l $ v e m e n t  : , .  

C L I N I Q U E  

M~decin, Infirmi~res 

LA.C. : 

Accueil de Mr 

| 

Accueil de Mme 

| 

F.I.V. �9 

Accueil de Mr 

| 

Accueil de Mme 

| 

B I O L O G I E  

Biologiste, Techniciens 

recueil  de sperme 

rdceptacle �9 

Pr6parat ion 

Tube & essai �9 

recueil  de sperme 

rdceptacle �9 

Ponction Follicules 

Seringues  �9 

C L I N I Q U E  

M~decin 

cathdter �9 

\ 
Inseminat ion 

| 

Preparat ion ~ sperme 

Tube & essai �9 pr~par6 

Recherche ovocytes �9 

Boite de Pdtri 

Ins6mination �9 

Boite & quatre pu i t s  

Culture 

E m b r y o n s . . ~ a t h d t e r  �9 ___~R~implantation | 
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�9 Les  e r r e u r s  d e  t y p e  1 peuven t  6tre l imit4es 
par  la d6fini t ion de proc6dures  consensuel les  
des actes d'AMP. Celles-ci font ac tue l l emen t  
l 'objet de r6un ions  r6guli6res,  de r6dact ion 
d 'un  guide de bonnes  p ra t iques  et  de r4flexion 
de groupe de t r ava i l  p a r m i  les professionnels  
de I 'AMP [1]. 

�9 Les  e r r e u r s  d e  t y p e s  2 peuven t  ~tre limi- 
t6es par  la mise  en  place d 'une proc4dure type 
de contrSle des iden t i t4s  des membres  d 'un  
couple abou t i s s an t  ~ u n e  t race  4crite pour  
chaque  6tape ~ r i sque  soit : le recuei l  ovocytai- 
re, le recuei l  de spe rme ,  l ' ins6minat ion  ou le 
t r ans fe r t  e m b r y o n n a i r e .  

�9 Les  e r r e u r s  d e  t y p e  3 peuven t  ~tre pr6ve- 
nues  par  le contr61e des  6tapes de c h a n g e m e n t  
de suppor ts  des gam6tes  ou des embryons .  U n  
double contrSle des 6 tapes  cl6s peut  6tre r6ali- 
s6 par  deux  pe r sonnes  diff6rentes,  la poursu i te  
de la proc4dure  n 'es t  alors possible qu 'apr6s 
va l ida t ion  4cri te du  contr61e. Une  au tomat i sa -  
t ion et u n e  i n f o rma t i s a t i on  de ces contr61es est  
une  au t re  possibil i t4 qui  est  plus simple ~ uti- 
l iser  au  quot id ien,  ma i s  qui d e m a n d e  la mise  
au  point d 'un  6 t ique tage  adapt6,  r6s is tant  aux 
condi t ions  t h e r m i q u e  et  hyg rom6t r i que  de 
conservat ion  des gam6tes  et des embryons ,  
d 'un  sys t6me de l ec tu re  de ces 6t iquet tes  et  
d 'un  p r o g r a m m e  de ges t ion  des donn6es infor- 
matis4es.  

�9 U n  d o c u m e n t  d e  s u i v i  d e s  p e r s o n n e s  e t  
d e s  a c t e s  e f f e c t u ~ s  doit  6tre cr66. Ce docu- 
m e n t  peu t  p r e n d r e  la  forme d 'une  fiche navet-  
te  su ivan t  le couple de l 'accueil  jusqu '~  l'ins6- 
ruinat ion ou la r 4 i m p l a n t a t i o n  des embryons  
off chaque  6tape cl6 fai t  l 'objet d 'une identifica- 
t ion et d 'une  va l ida t ion  qui condi t ionne la  
poursu i te  du  parcours .  

IV. C O N C L U S I O N  

Les proc6dures  de t ra~abi l i t4  sont  n6cessaires  
pour  ma t6 r i a l i s e r  la qual i t6  des contr61es r6a- 
lis4s lors des actes  d'AMP. I1 est  souhai tab le  
que les profess ionnels  de I 'AMP en d6termi-  
n e n t  les modal i t6s  af in d '6tablir  un  syst6me 
efficace dont  la mise  en  oeuvre n 'a lourdisse  pas 
i n u t i l e m e n t  les p roc6dures  actuelles.  
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ABSTRACT 

Traceabi l i ty  in as s i s t ed  r e p r o d u c t i v e  
t e c h n o l o g y  

L. LARUE 

An ART traceabi l i ty  p r o c e d u r e  prov ides  a 
w r i t t e n  record  o f  the  contro l s  p e r f o r m e d  to 
e n s u r e  p r e c i s e  a l l o c a t i o n  o f  g a m e t e s  or  
embryos  dur ing  i n s e m i n a t i o n  or IVF tech-  
n iques .  This  p r o c e d u r e  requ ire s  analys i s  o f  
the  var ious  s teps  a s s o c i a t e d  w i t h  a r i sk  o f  
error  and  opt imiza t ion  o f  sa fe ty  systems.  The  
author  prov ides  a bas i s  for  fur ther  t h o u g h t  on  
this  subject .  

Key words:  Traceability, A R T  Procedure, Quality, 
IVF 
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