FLASH INFO N°15 - Juin 2020
Matériovigilance & Réactovigilance
Région Auvergne Rhone-Alpes

Retour sur la 42™e journée régionale co-organisée avec TOMEDIT
« Sécurisation et Vigilances des DM et DMDVIV »

Cette journée s’est déroulée a Lyon le mardi 18 février 2020 et a réuni 114 participants et 20 intervenants
et organisateurs, dont :

» 49 correspondants locaux et suppléants de matériovigilance (CLMV)
» 8 correspondants locaux de réactovigilance (CLRV)

» 57 participants « non CL » : pharmacien, biologiste, interne en pharmacie, préparateur en
pharmacie, ingénieur ou technicien biomédical, responsable qualité, étudiant, infirmier.

Merci a tous pour votre participation !

D’apres les 62 questionnaires de satisfaction complétés, vous étes :

» 97% trés satisfaits/satisfaits du contenu du programme,

» 94% tres satisfaits/satisfaits des connaissances apportées,
> 95% trés satisfaits/satisfaits de I'animation des intervenants,
» En moyenne sur les 4 ateliers proposés, 95% tres satisfaits/satisfaits.

Vous pouvez consulter les diaporamas présentés lors de cette journée directement sur notre site ou sur le
site de 'OMEDIT Auvergne-Rhone-Alpes.

Bilan 2019 des incidents de matériovigilance et de réactovigilance

\ Evolution des déclarations en matériovigilance et
réactovigilance 2018-2019

25 000
22235

20 000 13M

15 000

10 000

5000
1344 1690

a
2018 2019

= Matériovigilance  ====Réactovigilance

ansm 4

Entre 2018 et 2019, les déclarations de MV ont augmenté de 18% et celles de RV de 25%. La région
Auvergne-Rhone-Alpes était la région la plus déclarante en 2018 et 2019 avec 1 417 signalements en MV
et 37 en RV (2019).

En matériovigilance, 38% des signalements ont été classés comme « Grave » (gravité avérée) par '’ANSM.
En réactovigilance, la méthode de cotation est légerement différente puisque I'analyse inclut a la fois la
gravité avérée et le risque de gravité avérée : 82% des signalements ont été classés comme « Grave » :
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Matériovigilance : Répartition par Gravité
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En reactovigilance, on cote la gravité
avérée + risque de gravité avérée
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En matériovigilance, les dispositifs les plus fréquents dans les déclarations 2019 sont les prothéses
mammaires implantables (PMI), les pompes a insuline externes, les appareils de mesure du glucose et les
agrafeuses chirurgicales.
En réactovigilance, on retrouve principalement les DMDIV suivants : Hemato-hemos : TP-INR, glycémie,
troponine et analyseur utilisé en routine (biochimie).
Vous trouverez ci-dessous la répartition des DM les plus fréquents selon les régions (hors PMI).
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LANSM a également dressé un listing des dysfonctionnements et des conséquences signalés pour les 4
DM et DMDIV les plus fréquents (cités précédemment) :

DEGONF. / RUF. f DECOL. PATCH REACTION ALLERGIQUE
RETRAIT CHIRURGICAL DEFAUT CAPTEUR
CHIRURGIE DE REVISION HYPOGLYCEMIE

PROBLEME LORS DE L'AMORCE BLOCAGE
HYPERGLYCEMIE NON FOMCTIOMMEMENT / FONCTIONNEMENT INCORRECT
MISE EN ALARME NON AGRAFAGE

RESULTAT SURESTIME RESULTAT SURESTIME
RESULTAT SOUS ESTIME FAUX POSITIF
FAUX POSITIF RESULTAT DISCORDANT

RESULTAT NON REPETABLE RESULTAT SURESTIME
RESULTAT SURESTIME RESULTAT SOUS ESTIME
SEGMENTS MANQUANTS RESULTAT ERRONE

Enfin, 'ANSM a diffusé sur son site 686 alertes descendantes relatives a la matériovigilance et 239
relatives a la réactovigilance (informations de sécurité et rappels de lots).

On observe donc une augmentation de 21% des alertes pour les DM par rapport a 2018 .

Pour les DMDIV, les chiffres sont stables.
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Veille documentaire & réglementaire (jusqu’a mars)
aNsSIN

MMDIV— Etat des lieux des tests oro-pharynges rapides des angines a Streptocoque
béta-hémolytique du groupe A—30/12/2019

€ pvpiv - Rapports annuels des organismes d’évaluation externe de la qualité -
Synthése 2019 - 23/01/2020

& Comité scientifique permanent matériovigilance et réactovigilance du 03/02/2020 -
Ordre du jour—31/01/2020

€ Newsletters ANSM n°52, n°53 et n°54 - janvier a mai 2020

Avis du 24 mars 2020 portant sur la place de masques alternatifs en tissus dans le
contexte de I'épidémie COVID 19 - 30/03/2020

& Avis du 25 mars 2020 précisant le protocole de traitement permettant une
réutilisation des masques en tissu a usage non sanitaires prévus dans le cadre de
I’épidémie COVID - 30/03/2020 /
snit$

G Logiciel et application en santé : DM ou pas DM ? 14/01/2020

@ Fiche « Logiciel et intelligence artificielle (1A) » - 14/01/2020

@& SNITEM INFO 217 — Hiver 2019 - 27/01/2020

& Nouvelle réglementation des DM expliquée par le SNITEM — 04/03/2020

@ Lldentifiant Unique du Dispositif (IUD) en pratique (poster) —20/03/2020 J

/7R
HAUTE AUTORITE DE SANTE

Appel a contribution des patients ou usagers pour [|'‘évaluation des dispositifsJ

meédicaux — 16/01/2020

DMEXPERTS

‘ Alarmes des DM : la norme IEC 60601-1-8 et ses évolutions futures -

N’hésitez pas a nous contacter pour toute information ou toute suggestion pour les prochains
numéros du « Flash Info » régional

Laure DERAIN & Camille BOUSQUET - Echelon régional MV et RV
materiovigilance-reactovigilance.aura@chu-lyon.fr ou 04 26 73 96 82 / Site Internet : www.mrvregionales.fr
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