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Analyse de cas a ’AP-HM

Dr Bernard Lassale
présentée par Dr Lauriane Succamiele




Systeme déclaratif a 'APHM

Logiciel Blue Medi accessible a tous i

> Formulaire Evenement Indésirable lié aux soins
(EIAS)

» Formulaire de Matériovigilance

Possibilité de lier les 2 formulaires



Systeme déclaratif a 'APHM

e Le déclarant saisit son évenement

* Une fois validé, un message est envoyé par le systeme au
CLMV et aux référents de site



ViGERiASPM CIRCUIT DE SIGNALEMENT ET DE GESTION
DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Accueil

Je veux suivre les

Gérer mes favoris B ;.
Evénements Indésirables

Actualités

Vigilances sanitaires Je veux

Retour me former

Correspondants lutte El d’EXpérience
(REX)

Kits et outils
pratiques Je veux proposer Je veux analyser un

une action d’amélioration Evénement Indésirable
Cartographie a priori (PAQSS) (RMM / CREX)

Bilan annuel
—3 Accés Sharepoint POLQUA



EVENEMENTS INDESIRABLES ASSOCIES AUX SOINS (ElaS) EI

lls atteignent le patient dans |le cadre des actes de soins.

L'anonymat du déclarant est assureé par ViGeRIS pour les déclarations des ElaS.

Les « essais de déclaration » seront automatiquement supprimés
Pour essayer, cocher la case « Essai » ci-dessous

: Oui

D T oo S S S S eSS 5SS 5SS N T | [ O
: : . S Oui Nen

Souhaitez-vous CONSERVER l'anonymat pour cette déclaration 7 (%) : ® O

L'anonymat fait pariie des recommandations de I'OMS. Lire la page 111 du guide HAS en cliquant sur son logo

HAS

J'ai besoin d'aide pour renseigner les champs ci-dessous:

-Domaine concemné par I'événement associé au soin () - Vigilances sanitaires (autres que Pharmacovigilance v 3

-Choisir l'événement indésirable le plus approprié (/ Critére = Certification 2010) - Matériovigilance en pharmacie: DMSUU- | ¥ 33
I ; . ) Cui Non

Activité endoscopigue (est-ce que I'El survient au cours de ? ou impacte une?) : O @

Oui Non

O O

Secteur Ambulatoire (est-ce que I'El est relié a l'activité du?) (*) :



MATERIOVIGILANCE @

Saisie H Tableau de suivi || Statistiques || Destinataires des alertes || Fitre par défaut || Fitre par défaut

Les déclarations factices (essais) seront automatiguement supprimées
| Cette déclaration est-elle un essai ? Si oui cochezla case « Essai » ci-dessous |

. Oui
=»=m==»> Egsg) o

]

20/10/2014 03

choisir une option

choisir une option

Médecin

ADMINISTRATION GENERALE 7000
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MATERIOVIGILANCE @

Saisi

20/10/2014 [

Vous pouvez sjouter une photo dans votre déciaration :
Vous pouvez sjouter un document numerizé & votre déclaration (fichier word, excel, pdf, etc)




Systeme déclaratif a 'APHM

* Analyse de l'incident par le CLMV qui peut demander des
informations complémentaires (déclarant, référent de site)

» Décision de classement (Sans délai, facultatifs ou trimestriels)



Systeme déclaratif a 'APHM

Arbre décisionnel de 'ANSM

» Déclaration obligatoire — |

> Déclaration facultative
> Pas de déclaration

Aide au signalement des incidents
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Systeme déclaratif a 'APHM

Différents types de déclaration

 Sans délai : déces, menace vitale, invalidité, prolongation

d’hospitalisation, intervention médicale ou chirurgicale

* Facultatives : dysfonctionnements, réaction nocive non voulue,

insuffisance d’information sur la notice, ...

* Trimestrielles : signalements facultatifs répétitifs analysés

trimestriellement qui peuvent faire I'objet d’'une déclaration
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93235 Saint-Denis Cedex
Fax : 01 66 87 37 02

SIGNALEMENT
D'UN
INCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT

[Numero

ttributaire

Sous-commission
ate d'attribution

ENVOI PAR FAX
Si un accusé de réception ne vous est pas
parveny dans les 104, priéea de confrmer ke
sgnakement par ENVO! POSTAL AVEC AR

Cods de la Sante publigue . anticies L. 5212-2
R 5212143 16

Date d'anvoi du fnahm-m

L'émetteur du signalement

Le dispositif médical impliqué (DM)

Nom, prénom

Dénomination commune du DM

Qualité Dénomination commerciale. modélel type! référence
Adresse professionnelie N* de séna ou de ot Version logcielle
Nom et adrasse du fournisseur
code poslal |commune
code pastal | communs
E-mail
Tékphone l Fax Nom el adresee du fabrcant
[ Erabiissement de sants - N° FINGSS]
(] Ast \ distribuant DM & Cle IF
D Autre
'a i | code i
L'ametteur du sngnsemgm euHI?Io I oul I | ‘ Now I l cade postal | comimune
L'incident ou le risque d'incident
Date de survenue Lieu de survenus Ci qi 6
Sinécessgaire  nom. qualitd, teléphone, fax de I'utiisataur 8 contacter
Cleconslances de survenue / Description des faits
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Systeme déclaratif a 'APHM

Le CLMV répond au déclarant : message de lecture et de prise en
charge

Si déclaration a I'ANSM (materiovigilance@ansm.fr) le CLMV
envoie I'information de déclaration aux référents (central et local

et au déclarant)

Archivage des données et suivi des déclarations si enquéte
poussée (RMM, demande ANSM, ARS, ...)


mailto:materiovigilance@ansm.fr

Déclaration sans délai : sonde Medtronic

Sonde de défibrillation Medtronic implantée 07/2010
pour un arrét cardiaque sur Tachycardie ventriculaire
recuperee

06/2012 :

- diminution de I'amplitude de I'onde R

- risque de sous détection d’arythmie ventriculaire
- changement de la sonde



Déclaration sans délai : sonde Medtronic

Pour I'analyse par le fabricant ou expert extérieur :

- |l faut obtenir I'accord du patient car la sonde lui appartient
- Il faut éventuellement le convaincre de l'accorder pour les
autres patients si une anomalie est détectée

Probleme :

- Il pourrait entamer une procédure juridigue (préjudice a

I’encontre du fabricant)
- Le fabricant doit si possible restituée le DM (analyse non

destructrice)



Déclaration sans délai : sonde Medtronic

Réponse du fabricant :

Tests mécaniques et électriques effectués : aucune anomalie
Le laboratoire évoque un contact insuffisant sonde / myocarde

A ’TAPHM :

Perplexité des cardiologues quant a cette réponse
Regret qu’un laboratoire extérieur n’est pas réalisé les tests,



Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

2 déces en per-opératoire et salle de réveil apres cimentoplastie sur

pose d’une prothese intermédiaire de hanche
Méme référence et 1 lot en commun

Chronologie :

e Déclarations d’EIAS graves en interne
 Déclaration sans délai a I’ANSM

* Demande de renseignements de |'évaluateur ANSM
« RMM faite 2 mois apres par le service




Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

Actions des pharmaciens de site :
Retrait de tous les lots de ciment

Début d’analyse par les professionnels :
Revue des dossiers

Revue des procédures




Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

Questions de I’évaluateur ANSM :

Demande concernant les lots de ciment (péremption,
pratique du service, procédure de cimentation, ...)

Demande d’information sur les patient (sexe, age,
pathologie, traitement, ...)

Demande de réalisation d’'une RMM



Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

Syndrome d’implantation de ciment osseux (BCIS)

e Survenue en per-opératoire lors de la préparation du canal
fémoral, lors de l'insertion du ciment et/ou de I'implant, et lors
de la réduction de la fracture

e Lié a la pression intramedullaire, impact cardiovasculaire
pouvant aller jusqu’au déces

« Meécanisme exact non identifié

* Rare

 Risque majoré chez patients fragiles




Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

RMM :

e 1°" écart par rapport a I'anesthésie (consultation, éléments
manquants de précision, délai d’induction/incision, ...)

e Causes racines liés au patient :
Personne vulnérable, agée polypathologique

e (Causes racines liées a I'équipe :
Communication insuffisante entre les membres de I’équipe
médico-chirurgicale



Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

RMM :

e Causes racines liés au procédure :

Les taches a accomplir n’étaient pas formalisées par
procédure.

Pas de procédure pour l'utilisation du ciment.

e (Causes racines liées a I’environnement :

Le professionnel ne disposait pas de tout I'équipement dont

il avait besoin. Pas de salle de traumatologie pérenne pour
les urgences



RMM — Axes d’amélioration:

Ecrire une procédure de cimentoplastie

Organiser la supervision par un senior de la CPAsur ASA3 &4
Assurer le suivi de I'imputabilité du lot concerné de ciment
Assurer une salle de traumatologie quotidienne

Informatiser la feuille peri opératoire d’anesthésie



