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* Obligation renforcée par I'arrété RBP 2021. \ -

* Controle de l'identification: # 1
Pour les étapes critiques, qui auront été identifiées par I'‘analyse de risque (cartographie,
chapitre I-6), un contrdle spécifique est défini. Il peut étre réalisé sous la forme d’un
double contréle visuel effectué par une seconde personne, ou via un systeme électronique
qualifié. Ces veérifications sont tracées. Des procédures claires et détaillées permettent
aux personnels concernés de bien identifier ces étapes.

* Priorité ABM et priorité pour tous les centres d'AMP
e Evaluation risque erreur humaine.

* Double vérification :
perturbation activité, risque erreur.
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B E | ANNEXE 1 : DIAGRAMME CAUSES- EFFETS D'ERREURS D'IDENTIFICATION (PATIENTS, GAMETES OU EMBRYONS)
]

s
Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fecondation Organisation des ressources humaines : : K _
3 : —  Mangque de personnel Systeme d'information :
et de la Conservation de I'Oeuf . Tumn over - Absence d'un dossier unique informatise (coexistence de dossiers
—  Mangue de formation de tout le personnel a Mdentilovigilance et aux  ldentité du patient : administratil, gynecologique, anesthesique pour chague patient)
procedures intermes (biclogistes, cliniciens, techniciens, secrétaires, ~  Homonymie —  Logiciels du centre el de M'élablissement nan interfaces
IBODE, nauveauy arrivants, internes .. - Noms proches ~  Pas dinterconnexion entre le logiciel el limpemante specilique
- Mauvaise gestion des nouveaux arivants (supervision et habilitation ~  Patients ayan des [fenes ou Seeurs jumeads, Fiples (queloese)
pour les techniques pouvant e considérées comme des dlapes  Controle de lidentits : Panne du logiciel didentification ) _
critiques nécessilant une vigilance accrue du conlrole de lidentite du ~  Absence de papiers d'identité — Raprise da donheas armanéeas provenant du syslkme dinfomallon
patient) - Absence du consentement du conjoint . Jestablissamant dans ko logiciel FAMP
Facteurs humains liés au personnel : ~ Centre non averti ou averti en dilféré d'un mariage, 'Jentification des patients :
— Facteurs  physiquees:  inlerruplion dans  les  laches,  laches d'une séparation ou d'un divorce (changement de —  Absence de bracelet didentification patient
chronophages, surcharge dinformations, aliération motrice, visuelle, fam) Etiquetage :
auditive Facteurs humains liés au patient : - Eliquettes différentes au sain du méme centre
—  Facteurs physiolegigques - Fatigue, altération de la vigilance - Faligue, stress, anxigté, vialence - Eliquettes trop petites pour contenic outes les nformations relatives
—  Faclewrs psychologiques : dépression, stress el aulres risgues - Reponse positive 3 'appel dune autre patiente a Midentite du patient {nom, prénom el date de naissance)
F H h R A B M psychosociaux —  Handicap : alération motrice, visuelle ou auditive ... - Eliqueltes illisibles
IC e etex Pratiques professionnelles : - Palients  érangers:  incapacité A s'exprimer - Eliquettes inadaptées a Fazote liquide
—  Non-respect des procédures {ex : réalisation du double controle, tubes {déclinalson de son identits, comprendre sa prise en ~  Absence de « laggage » sur les boites intermédiaires
du patiert précédent reslés sur la paillasse) charge) —  Identité du patient reporiée de maniére manuscrile
—  Décisions et gestes inappropriés, compétences insuffisantes _  Relard Poste de travail :
—  Tache nan familiére —  Patiente sedatéa - Nombre de postes de travail limila
. 74 1 —  Pratigues d'identification des patients variables au sein du centre (nom - Techniciens wilisant successivement le méma poste de ravail
Formation proposée par I'ABM dusage U5 nom de nassance) \ \ Erreur
LY
. 7 | d'attribution
Réglementation : /
~  Non application de Iinstruction DGOSMSIOS n"2013-281 du 7 juin 2013 relative a ldentification des patients C B . P
Procédure : uurdln:l:mn |:I|=_':;1 achm:ﬂh -|_- ol e b et
; I ) } - Absence de coordination entre les activités biologiques el cliniques
Eliq;g[:gt:sgme de reglesiprocedures relatives a Ndentification des patients/produils 2 toutes les Slapes « criliques » _ Absence de coordination dans fa planification des interventions (interfaces,
e _ ) centre d'AMPIbloc operatoire)
- Eliguetage des contenantsirécipients au ham d'un aulre patient Gestion de Pikentits des patients
- #Absence ol oUbil datiquetage ) ) , - Palients homonymes ou ayanl des noms & consorance proche pris en
—  Présence du dossier el des étigueties de la patiente précédente dans le bloc opératoire ou la salle de panction charge & la méme période
- Recipients non éliuetés a toutes les élapes —  Ressaisie de Nidentité sur Matiguelause
Cantride da Fldanits : - Double conirdle non réalisé sur les périodes & effectil réduit (week-ends,
—  Absence ou défaut dans le contrale de Mdentité (ex : Erreur de brancardage) vacances)
- Absence de vérilication de la concordance entre l'identité du patient et le dossier meédical - Présence du conjoint non obligatoire lors des tentatives
—  mbsence de demande de déclinaison de son identité par le patient (nom de naissance, prénom, date de Interpréte
naissance) - Absence de procédure interne d'appel & un intarpréte
- Verification de ldertité du couple reposant sur un Seul membre (présence du conjoint non obligatoire) Gestion des dossiers
Systéme d'information @ - Inversion de dossiars
- Erreur de saisie de lidentité du patient dans le logiciel lors de la création du dossier patient - Dossiers des patients pour la journee prepares |a veille

- Saisie de données médicales d'un patient dans la dossier d'un autre patient

- Non fermeture du dossier patient consullé apres utilsation

—  Creéation d'un nouveau dossier pour un patient deja existant dans la base de donnges

- Recherche de pailleties reposant sur deux critéres d'identification : nom et prénom de naissance mais pas date
de naissance ou loul aulre critere permettant de retrouver une paillette (ex - date de congalation)

- Absence ou non prise en comple du déclenchemeant d'alarme pour homonymie ou produil n'appartenant pas au

patient traile
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» Spécificité du Centre St Roch bascule systeme Matcher vers le systeme RI Witness
le 01/09/22.

» Déclaration : pas de conflit d’'intérét.
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Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de |'Oeuf

Présentation de 2 systemes électroniques

CA CONTINUE!

 Matcher.
* RI Witness. 'gr

Avantages/Inconvénients des 2 systémes.

Quel est le meilleur systeme et pourquoi a-t-on changé ?

Réflexion sur les Risques et Incidents avec les systemes d’identitovigilance électronique.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP




Mars 2025

/"'”

BLEFC@®

Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de I'Oeuf

Principe: Systeme po

- code-barres

- Systeme passif
mais VRAIE « double
vérification »

Systeme  d’identification

étiguettes intégrant le code

et le nom du couple.

= 4 et
Witnessing with a E

Matcher

Photo ID card security Batch/lot tracking

tion du stock.
eur code barre universel.
utilisé

Store Office

g

Recovery

Oocyte Embryo
Collection Transfer

e de données avec
B servation - traces « Photo ».

Pocket Matcher

tion et vérification des cryo
le méme systeme.

Integrated labelling Witnessing with IVF Cryo management
systems Matcher

E Pocket Matcher handheld device ‘ Benchtop Matcher unit -
IVF Matcher or Andro Matche

&)
%5‘/ Matcher Database g Matcher Reports
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5 Postes de travail « fixes » dans le labo
- Spermio, Ponction, FIV, ICSI, Cryo avec écran
de controle et lecteur de code-barres.

Poste mobile
pour le transfert et la salle de cryoconsg

~ Poste de travail

Création d’une tentative
sur le Matcher

(lien Médifirst pour Identité
mais pas tentative).

Impression planche d'étiquettes pour chaque tentative :
nombreuses étiquettes de formats différents et
adaptés a la FIV avec code-barres et identification (nom
prénom et DDN +/- Identification Mr).




BLEF Co¢ Parcours patients

Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de |'Oeuf
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cycle court : IUTEC
Cycle long : FI

Travail par liste de travail
- par jour de J-1 a J5
Tache a effectuer ou a faire (code couleur)
- validation quand toutes les étapes de vérification prévues
sont validées
de contréle - possibilité d’avoir un écran de contréle
- validation fin de journée

je route »
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Vérification ponction

Vérification identité
Nombre des tubes
Scan de tous les tubes
au départ du bloc
a l'arrivée au labo
Tracabilité informatique
Qui Quand Ou?

Possibilité de gérer le
décalage de temps

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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Rapport de vérification
Vérification pré ICSI
Photos des 3 éléments :
- Prépa sperme

- Boite ovo

- Boite ICSI

Verification ICSI

Vérification identité

Objectif : faire un « chainage »
-Avant : Prépa Spz / Boite ovocytes / Boite ICSI
-Apres : Boite ICSI / Boite culture

Pas de limite de boites
Possibilité de prévoir cas particulier « rajout » étape de

7 . f. t.
latch items
t 1 ture Dish to ICSI Dish
P~
(€)Back
[r -
b Procedure date  21/09/2020 12:44:07 Match result Match
3 ent Procedure Insem tube and Culture Dish to ICSI Dish
sers Violai
emperature
| | tem number 1 Manual entry ® Item number 3 Manual entry
|| |Patient 10 10387 P S || Patient1D 387
W | Patient name i | ame
1]
fi Capture date 21/09/2020 l aaaaaaaaaaa 21/09/2020
| | Time 12:50:26 [ o 1,2 ‘ Time 12:50:26
i = 2
{ Technician Violaine Ostengo [POCUNEENNNNNNNN | Technician Violaine Ostengo £
| | witnessing device w e
| 1137
‘\‘ tem Unique barcode 5063212411 37 } Item Unique barcode mm:m_
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\g lot

Wrong patient

ssssssssssss

Alarme et Blocage du systeme
Obligation de justification

avec déblocage par personne référente
(paramétrage)

- « too many barcodes »
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Points forts :
» Systeme ouvert avec de nombreux paramétrages possibles.
Gestion du décalage de temps et de lieu avec 1 seul et méme systeme d’identification (étape ponction).
Pas de limitation des points de controéle.
Tracabilité et archivage (Photos +++).
Possibilités d’évolution (scan CNI, consentement, «virtualisation» feuilles de tracabilité).

Points faibles :
» Systeme passif dépendant de 'opérateur :
= Possibilité de passer une étape (oubli de validation) visualisation a I'étape suivante
* Paramétrage complexe pour certaines étapes « chainage ».
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 Systeme d'identification par puce radio-fréquence (RFID).

* Connexion entre le logiciel Medifirst sur lequel est créé le dossier clinico-biologique et le
logiciel RI-WITNESS Manager : permet le transfert des données d'identification patient.

 2logiciels :

- le logiciel RI-WITNESS manager permet la gestion administrative du dossier et |la vérification de
la tracabilité.

- le logiciel RI-WITNESS WorkArea qui permet la validation de toutes les étapes de la tentative.
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2 postes équipés de
tablettes , lecteur de carte
RFID non chauffé et .
lecteur code-barres: e
préparation de sperme et
cryoconservation de

sperme. Planche d'étiquettes au nom du patient
et carte d'identification du couple.

5 postes équipés de tablettes, plaques de "
lecture RFID chauffées et lecteur code-barres ‘ — o
: ponctions, transferts, FIV, ICSI, vitrifications, " =
réchauffements et changement de boites de Y o]

culture. _ )
Puces RFID vierges adaptées

N Code-barres pour identifier les différent i h
— paillettes de cryoconservation. aux difrerents contenants.
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Identification Recueil
Vitrification Ovocytaire | =adiette scyte{ Rechauffement Ovocytes
-

. F ' = v
Prépa Vitri Ovocytaire e e [ Verif apres Recuel Sperme ]
N
\
8 : - \ N

| Insémination Intra Utérine

e | b
Identification Ve S P o
de tous les points de — L H_S”","w"’”

ontrol
_ Tube préparation finale | “5= 5%
controle. ~ et e

Création de la carte RIW. T # | m——

|"naqame1n5onepo r Tra hnl

Préparation Cathater

[ Prépa Vitrfication Embryonnaire |

Trar-s!ev‘l' Boie fort lg,vv ;emelaeboeoc Tran 'enl l

. . . ' V4
Vigilance + point d'entrée ol

[ Changement de bolte pour Transfen r

. ~ i = Pa + F= s s
de la tentative (vt e -
. [ Rechauffement Embryonnaire

T

Vitrification Embryonnaire

I Changement TEC pour Boite de Transfen Epae Transis(i Revitrification embryonnaire I

Réchauffement embryonnaire
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La patiente se présente au bloc opératoire avec sa carte RI. Vérification
de I'id par le chirurgien. Informations sur la ponction notées sur le

Mickey Mouse

e—

[

Bament Al
fbmnwm
"m

ey Vs

* Vérification de l'identification de recueil de sperme.

Z Parcours patients
B L E F CO Double vérification deps points d'entrées

Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de |'Oeuf

e VVérification de l'identification du

Controle de I'id patient et
identification du
réceptacle par la

secrétaire.

!

Vérification de I'id patient
et de l'identification du
réceptacle par une
technicienne.

la ponction.

RI-manager.

Réception de la ponction et de la carte Rl par le
|ab0rat0|re 3527100030 NVISNe TRITV QIVI[{V el V2 Vo NERISRE
TK 1 vérifie conformité de la ponction et g
introduit carte Rl et boite de culture sur le '

600 systeme RI. -
2 v TK 2 valide la conformité de tous les éléments k’m

et trace la double vérification sur le logiciel.

\ 4
Identification automatique des étapes
suivantes de la tentative BRI =N S oo g RS =T Tol oFe R (RR=Ta WA\ [ 2




... Parcours patients

B L E F CC}% Le transfert.

Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation Vérification de l'identité du COUple et restitution
et de la Conservation de I'Oeuf . .
de la carte ID au couple par le biologiste au

Le clinicien vérifie l'identité du couple en salle de : .
moment de I'entretien avant le transfert.
transfert et prend la carte Rl pour la remettre en

technique avec le dossier de la tentative.

Mars 2025

Préparation du transfert : la carte Rl est positionnée dans le
lecteur — la boite de transfert est sur le lecteur de puce -
I'étape de transfert est validée sur le logiciel. L'identification
de la patiente est affichée sur I'écran de la hotte de transfert.

L'écran de la hotte est transmis sur un
écran en salle de transfert. Le couple
voit son nom sur |'écran et suit les
étapes du transfert en simultané.
Restitution de la carte au couple apres le
transfert

PARCOURS DE LA CARTE RI : DEBUT PATIENTE — TENTATIVE — FIN PATIENTE.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de I'Oeuf

Oubli de validation d'une étape.

Alarme et blocage du systeme.
Ré-introduction de tous les éléments de
I'étape pour validation et passer a |'étape
suivante.

Alarme et blocage du systeme.
Obligation de justification avec déblocage
par personne référente (paramétrage).

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de |'Oeuf

e Points forts :

- systeme d'identification automatique.

- impossible de passer a |'étape suivante sans valider |'étape en cours.
- peu d'action humaine — gain de temps.

- identification des paillettes de cryoconservation par code-barres.

* Points faibles :

_- limitation dans les points de contrdles qui sont dépendant de la programmation
réalisée au moment de l'installation.

- prix dépendant du nombre de puces RFID.
-changement technologie RFID/ code-barres Cryo.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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B L E F CCj Gestion de la transition entre les
RS B e deux systéemes

 Communication avec la clinique : les faire accepter un systeme
d'identitovigilance supplémentaire et installer lecteur de carte
RI patient au bloc.

* Fermeture du laboratoire pendant 7J.
* Pas de difficulté des utilisateurs pour passer d'un systeme a l'autre.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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e e Inconvenients
e RiWines

Technologie Code-barres RFID
Systeme "passif" Automatisation du contréle
"vraie" double vérification. systeme identification indépendant.

Systeme identique de la ponction a la Paillette = code-barres.
congélation.

Nombre de points de contrdles le Prix fonction du nombre de puces et
"illimité" de points de controles.

Trace informatique + Archive photo.  Trace informatique.
Gestion administrative, stock. Systeme spécifique.

Lien medifirst admin limité. Lien medifirst admin limité.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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systeme est ?

et de la Conservation de I'Oeuf
~ LRI )
1 | ‘
[ M

:

e Bascule lié a un choix du groupe Inovie Fertilité :
o Uniformisation des 10 centres

* Le meilleur systeme adapté a chaque centre.
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BLEFC@® Les risques de
| I'identitovigilance

électronique

* Pas de risque zéro :
» Systeme id vigilance ne se substitue pas au ctl tk.
* Transmission automatique:

o Transmission erreur / RIW
o Mangque controle / Matcher

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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Biologistes des Laboratoires d'Etude de la Fécondation
et de la Conservation de |'Oeuf

* Formation des nouveaux techniciens

o Focalisation sur la gestion du systeme d'identitovigilance.

I'identitovigilance
électronique

ATTENTION |-
FORMAT iOM! |

( =
e
SE
*
o]

o Risque de I'automatisation - excés de confiance dans le systeme d'identito-

vigilance.
o Perte culture du double controle.

Journée des Techniciens et Biologistes en AMP
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et de la Conservation de |'Oeuf

Merci a tous.
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