Retour d’experience

Mise en place d’un échelon regional de
mateériovigilance et réactovigilance

— Hauts de France —




Présentation de la « nouvelle région »
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0 5 départements
U0 Superficie : 6% du territoire Francais
U Densité : 188 habitants / km?
=> 2¢me région la plus dense en France +++

U Etablissements de santé (n=201)
- Nord Pas de Calais (n=133)
Publics : 45
Privés : 88 (37% ESPIC vs 63% Clinique)
- Picardie (n=68)
Publics : 40
Privés : 48 (48% ESPIC vs 52% Clinique)



CHRU Lille

Mateériovigilance/Réactovigilance

v" Capacité d'accueil = 3 000 lits

v' 11 hopitaux spécialisés
(Calmette, Fontan, Huriez, Fourrier, Jeanne de
Flandres, Salengro, Swinghedauw, I'UHSI, les

Bateliers, le centre Abel Caumartin et I’'hopital
cardiologique)

LTy - v’ Matériovigilance
b L Equipe locale : 0,8 ETP + 1 interne pharma
En 2015:

Alertes concernées | Y Alertes: 171/ 636
Signalements ANSM / ¥ Signalements : 46 / 367

¥ e v" Réactovigilance
Centre Hospitalier Régional ECIU|De |Oca|e . < Oll ETP

Universitaire de Lille




| - Avanceée de la phase pilote




1°"¢ année d’expérimentation

... Region Pilote : Nord Pas de Calais ...

7/~ Création du réseau régional \ /Cotation des incidents\

1/ Mise a jour du listing des CLMV/RV . : .

2/ Mise en place d’une enquéte régionale Décembre 2014 Q Evaluation des incidents de
=> Recenser le besoin de formation et - materiovigilance et de
d’information des échelons locaux 2 Mars_2°15 réactovigilance provenant des
3/ Réunions « 1¢€ rencontre » <=> CRMRV Novembre 2015 établissements de santé

12 réunions en Nord Pas de Calais (Nord Pas de Calais)

U Création d’une cartographie
régionale des signalements a

\\partirdes incidents regus /

‘\\

Mise en place de la 1°¢ journée
régionale de matériovigilance et
réactovigilance
(CHRU Lille)

L Retour d’information

Champ des questions

{Rédaction d’un compte-rendu général /
(suivi d’un incident de matériovigilance
déclaré, réglementation, information de

Février 2015
Septembre 2015
sécurité sur un DM, modalités de

Interventions dans le cadre de déclaration sur un incident, etc ...) /

la formation continue

Mise en place d’indicateurs
d’activité et de performance

Exposition trimestrielle de Décembre 2014 -
]

I’avancée du projet expérimental | Novembre 2015
a ’ANSM (CTMV/RV) et a I’ARS

=> Prouver l’intérét des actions menées
\ par I’échelon régional




1°"¢ année d’expérimentation

... Region Pilote : Nord Pas de Calais ...

Problématiques ressenties en région

1/ Tres peu de temps consacré a la MV/RV (<<<0,1 ETP)

2/ Hétérogénéité des connaissances en matériovigilance
3/ Isolement des CLMV/RV ( ETS < 5oo0 lits)

4/ Retour d'information insuffisant suite a un signalement
5/ Défaut de clarte des alertes descendantes

6/ Disproportion entre la materiovigilance et la reactovigilance



2¢Me gnnée d'expérimentation

... Région Pilote : Nord Pas de Calais + Picardie

/ Création du réseau régional \

1/ Mise a jour du listing des CLMV/RV

2/ Mise en place d’une enquéte régionale Décembre 2015
=> Recenser le besoin de formation et -
d’information des échelons locaux Mai 2016

3/ Réunions « 1¢® rencontre » <=> CRMRV
7 réunions en Picardie
{Rédaction d’un compte-rendu général /

Formation des nouveaux

correspondants régionaux
(PACA, Occitanie, AURA, IDF)

Février 2016

Février 2016
Septembre 2016

Mise en place de la 2¢™¢ journée
régionale de matériovigilance et
réactovigilance

(CHRU Lille)

Exposition trimestrielle de Décembre 2015
I’avancée du projet expérimental | Novembrezoa6
a ’ANSM (CTMV/RV) et a ’ARS

Janvier 2016

Mai 2016

/ Expertise des incidents \

O Enquéte régionale sur la pratique
d’utilisation des gants médicaux
poudrés et non poudreés

O Analyse et suivi de lafréquence
d’incidents, en liaison avec

k FANSM J

Retour d’information

Champ des gquestions

(suivi d’un incident de matériovigilance
déclaré, réglementation, information de
sécurité sur un DM, modalités de

déclaration sur un incident, etc ...) /
T N
Définition de nouveaux
indicateurs d’activité et de
performance ? Suite ?
v




Il - EXposition des projets regionaux




Presentation des projets

1) Amélioration de la qualité de la déclaration ascendante (1/5)

Contexte :
Le manque de données recueillies sur le document CERFA peut
compromettre I'instruction du dossier pour I'évaluateur.

=> Cf. convention : Le CRMV/RV favorise la qualité des déclarations du réseau local

Objectif :
Evaluer la qualité et la pertinence des déclarations émises par les échelons
locaux en région

Méthodologie :
- Analyse observationnelle et rétrospective des formulaires CERFA de
materiovigilance provenant des établissements de santé (ETS) de la région
- De 1/4/15 a 31/12/15
- Creation d'une grille d'audit de recueil des données

1/ Nom du déclarant - 2/ Caractéristiques du DM (réf, lot, fabricant ...)
3/ Conséquences cliniques avérées - 4/ Lettre de I'arbre décisionnel
5/ Typologie d'incident - 6/ Questionnaire type déclarant ?



Presentation des projets

1) Amélioration de la qualité de la déclaration ascendante (2/5)

Résultats :
- N= 219 formulaires CERFA
- 53% (n=116) des declarations integrent 'ensemble des informations

indispensables au traitement de I'incident

Typologie 0 B 219 40 incidents déclarés nécessitent le remplissage d'un
questionnaire de la part du déclarant, disponible
Caractéristiques DM (réf, of) | 3 sy 216 — sur le site de 'ANSM
45% (n=18) ont été adressés a PANSM
Nom du déclarant i H h 175 d
PMI 18
Gravite averée [ 7 IR 17 e % 55% (n=22) ont été omis
PTH 1
Lettre de I'arhre décisionnel ﬁ 100 L 19 d Lentille |§
Chambre i cathéter implantable |73
BDonnées manquantes et/ou inexactes M Données correctement complétées M 8

Titre : Qualité des informations mentionnées sur le formulaire CERFA Titre : Repartition des questionnaires type declarant complétes ou omis




Presentation des projets

1) Amélioration de la qualité de la déclaration ascendante (3/5)

DiSCUSSiOI’I : wem AFS, K. - MATERIOVIGILANCE -

Ameélioration de la qualité de la déclaration ascendante
. V4
- La Uallte deS ml_.enm.lmrecznr'.ipm + de collecter Les in ioms indi Bles an trait ¢ d'un incident de
matimiovigilance. O, le mangue de données recueillies sur lincident pent compramettre Finstruction du dossier.
= En M5 : 4TH des déclarations ANSM provename d'& die sante en Nord Pas de Calais sont incomplétes.

declarations est e e
globalement satisfaisante |

- Focus sur les informations ==
manquantes les plus e O

lamrables Accis sy questhonmaies ©
i Site AMSM = Ouyglet DM = Mathricvigiancs = La diclarstion des inciderts du
vighance = = Diclarer o affet incisiratde + = 1 Votm bins tn profasicened S o,
- Iocal e rramtirir gl - i ier—y

e e'‘réacovigilance — Nord Pas de Calsiz Picardie
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Presentation des projets

1) Amélioration de la qualité de la déclaration ascendante (4/5)

EPTyTR PAR AN
£] un accusd e NEcaption ne wous =6t pas
Carvenl dans e #5 ) [rere 42 Sonfimer i

Code de B Sanfe paaby

R 5212

[ ‘emerreur du signalement

NOIm, pren

[=TTE 1L

L 20% des formulaires CERFA proviennent directement des
services de soins sans que le CLMV de I'établissement de
santé en ait connaissance,

nande ace

que la déclaration émane du CLMV

TiTulalire ol SUuUppleant| s

cueil des

= etablissement. —
Emaal
Teleohons I Fax

Clrconstances o sunenue |/ Description des Talts

La letire de l'arbre décisionnel est omise dans 46% des
cas.

%

I"exi
I'incident et la détectabilite de I'incident avant, pendant fs nom o=

Ol dApres urlilsariorn

Situabon de signalement (de A a N} :l

La k! o™ TH-A7T oy @ erwies 7070 eimthes auy frhisrs e SafTs ot o ool oo
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Mom et adres

s
Le lot du dispositifincriminé n'est pas systématiguemaent

u renseigné.

-U Ce champ est important car il permet de discerner si

I'incident provient du lot du dispositif ou de 'établissement

Fe riscrire o “InaicleanT

Conedégueances dinkgues constaltes

Les conséguences clinigues constatées de 'incidsmt sont
incomplétes pour 30% des déclaration:,




Presentation des projets

1) Amélioration de la qualité de la déclaration ascendante (5/5)

NB : L'ANSM a mis en place des questionnaires type destine aux declarants visan a recueillr des donnees supplementaires sur les incidents
survenus avec une categorie de DM specifique

-

[ Aeetsaus questionnaires:

- Les protheses mammaires implantables

- Les valves de derivation et drainage
Site ANSM > Onglet DM > Materioviglance » La declaration des incidents de

viglance » « Declarer un effet indesirable » > « Vous etes un professiomel de sante,
n correspondantlocal de materioviglance .. » > questionnaires type declarant

- Les harriéres de lit J A

= Ces questionnaires doivent étre completes et adresses conjointement au formulaire CERFA a ANSM.

- Les protheses totales de hanche -
- Les chambres a catheter implantable




Presentation des projets

2) Mise en place d'une « flash info »

Objectif
- Dynamiser ponctuellement le réseau régional sur plusieurs points relatifs

a la mateériovigilance et/ou en reactovigilance
- Maintenir un contact reqgulier entre le local et le regional

Modéle « provisoire »

- Format : type A4

- Contenu :

=> Retour d'information :
- Problématique d'un CLMV/RV
- Résultats d'une enquéte régionale
=> Focus sur un point réglementaire (ex : DM frontiere)
=> Mésusage sur un DM rencontré en région
=>Typologie d'incident récurrente en région
=> Avancée des projets régionaux en cours
=>Top 3 des établissements de santé des HDF les plus déclarants
=> Date des prochains évenements programmés en région
=> Autres ...

- Fréquence : trimestrielle



Presentation des projets

3) Création d’'un outil ludique pour sensibiliser les equipes
soignantes a la matériovigilance

Contexte

Peu de temps consacré a la materiovigilance en local
Problematique de la sous déeclaration en materiovigilance

Obijectif(s)
- Créer un outil ludique de sensibilisation a la matériovigilance destiné aux
services de soin, qqgsoit la taille de I'etablissement de santé, en collaboration

avec qq CLMV de la région : formation e-learning +++
- Aider et valoriser le role des CLMV au sein des établissements de sante

Meéthodologie

Creation d'un comite d'experts, coordonné par le CRMRV, composé d'un
echantillon de CLMV provenant d’établissements de taille différentes, ayant
des fonctions differentes



Presentation des projets

4) Campagnes de sensibilisation aupres des etablissements médico sociaux

... De nombreux incidents survenus ces dernieres anneées ...
- Barrieres de lits médicaux : piegeage
- Leve personnes : chute de I'axe de suspension
- Dispositifs de contention : étouffements

Public concerneé:
- Directions des établissements médico sociaux
(EHPAD non relié a un ETS, Foyers, Maison de retraite ...)
- CLMV, en cas de nomination
- Equipe soignante

1 réunion par département (en 2017 ?)
=> Définition de I'objectif de la matériovigilance
=> Mise en place de posters de sensibilisation



Merci pour votre attention !



