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Système déclaratif à l’APHM

Logiciel Blue Medi accessible à tous

 Formulaire Evènement Indésirable lié aux soins
(EIAS)

 Formulaire de Matériovigilance

Possibilité de lier les 2 formulaires



• Le déclarant saisit son évènement

• Une fois validé, un message est envoyé par le système au
CLMV et aux référents de site
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• Le déclarant saisit son évènement

• Une fois validé, un message est envoyé par le système au MV
et aux référents de site

• 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)
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Système déclaratif à l’APHM

Arbre décisionnel de l’ANSM
 Déclaration obligatoire
 Déclaration facultative
 Pas de déclaration



Différents types de déclaration

• Sans délai : décès, 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 l’objet d’une déclaration
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Le CLMV répond au déclarant : message de lecture et de prise en
charge

Si déclaration à l’ANSM (materiovigilance@ansm.fr) le CLMV
envoie l’information de déclaration aux référents (central et local
et au déclarant)

Archivage des données et suivi des déclarations si enquête
poussée (RMM, demande ANSM, ARS, …)
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Déclaration sans délai : sonde Medtronic

Sonde de défibrillation Medtronic implantée 07/2010
pour un arrêt cardiaque sur Tachycardie ventriculaire
récupérée

06 / 2012 :
- diminution de l’amplitude de l’onde R
- risque de sous détection d’arythmie ventriculaire
- changement de la sonde



Pour l’analyse par le fabricant ou expert extérieur :

- Il faut obtenir l’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

Problème :

- Il pourrait entamer une procédure juridique (préjudice à
l’encontre du fabricant)

- Le fabricant doit si possible restituée le DM (analyse non
destructrice)
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Réponse du fabricant :

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

A l’APHM :

Perplexité des cardiologues quant à cette réponse
Regret qu’un laboratoire extérieur n’est pas réalisé les tests,
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Chronologie :
• Déclarations d’EIAS graves en interne
• Déclaration sans délai à l’ANSM
• Demande de renseignements de l’évaluateur ANSM
• RMM faite 2 mois après par le service

Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

2 décès en per-opératoire et salle de réveil après cimentoplastie sur
pose d’une prothèse intermédiaire de hanche
Même référence et 1 lot en commun



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



Questions de l’évaluateur ANSM :

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

Demande d’information sur les patient (sexe, âge,
pathologie, traitement, …)

Demande de réalisation d’une RMM

Déclaration sans délai : ciment basse viscosité



Déclaration sans délai : ciment basse viscosité

Syndrome d’implantation de ciment osseux (BCIS)
• Survenue en per-opératoire lors de la préparation du canal

fémoral, lors de l’insertion du ciment et/ou de l’implant, et lors
de la réduction de la fracture

• Lié à la pression intramedullaire, impact cardiovasculaire
pouvant aller jusqu’au décès

• Mécanisme exact non identifié
• Rare
• Risque majoré chez patients fragiles



RMM :

• 1er écart par rapport à l’anesthésie (consultation, éléments
manquants de précision, délai d’induction/incision, …)

• Causes racines liés au patient :
Personne vulnérable, âgée polypathologique

• Causes racines liées à l’équipe :
Communication insuffisante entre les membres de l’équipe
médico-chirurgicale
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RMM :

• Causes racines liés au procédure :
Les tâches à accomplir n’étaient pas formalisées par
procédure.
Pas de procédure pour l’utilisation du ciment.

• Causes racines liées à l’environnement :
Le professionnel ne disposait pas de tout l’équipement dont
il avait besoin. Pas de salle de traumatologie pérenne pour
les urgences

Déclaration sans délai : ciment basse viscosité



RMM – Axes d’amélioration:

Ecrire une procédure de cimentoplastie

Organiser la supervision par un senior de la CPA sur ASA 3 & 4

Assurer le suivi de l’imputabilité du lot concerné de ciment

Assurer une salle de traumatologie quotidienne

Informatiser la feuille peri opératoire d’anesthésie


