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INTRODUCTION

Antoine de Saint Exupéry

L'homme est un agent de fiabilite et de defaillance
|

Sa capacité d'adaptation le rend performant et
source de progres
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MATERIOVIGILANCE : UNE
VIGILANCE SANITAIRE

Les dispositifs de vigilances sanitaires ont ete

creés dans le but de
) contre

indésirables ou inattenc

d'incidents découlant d

lutter ( et
les risques  d'effets
us, d'incidents ou risque
e l'activite medicale et

ainsi d'eviter que les risc

ues ne se reproduisent.
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ANSES : Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
SPF : nouveau nom de I'Institut de veille sanitaire InVS
CNSS : Comité National de Sécurité Sanitaire

| /NSS
Ministere de la SANTE

Hemovigilance

Réactovigilance Pharmacovigilance



MATE RIOVIGILANCE

concerne tous les dispositifs médicaux apres leur mise sur
le marché en dehors de ceux faisant I'objet d'investigations cliniques. La
matériovigilance a pour objectif d'éviter que ne se (re)produisent des
incidents et risques d'incidents graves mettant en cause des
, en prenant les mesures préventives et/ou correctives
appropriées.

o : Tout incident ayant entraineé directement ou indirectement,
ou susceptible d'avoir entrainé la mort d'un patient, d’'un utilisateur ou de
toute autre personne ; une grave degradation, temporaire ou permanente,
de I'etat de santé d'un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne.

- : Un événement susceptible d’entrainer
un risque imminent de mort, de grave déterioration de I'état de santé ou de
maladie grave pouvant nécessiter une mesure corrective rapide, et
susceptible d‘entrainer une morbiditée ou une mortalité importante chez
I’'homme ou qui présente un caractere inhabituel ou imprevu au lieu et au
moment considéres.

. donnent lieu a un signalement facultatif aupres de
I’ANSM mais doivent faire I'objet d'un rapport de tendance.

Reglement européen 2017/745.




MATERIOVIGILANCE

ANSM

Comité technique de
Matériovigilance et de
Réactovigilance

ROLE : SURVEILLANCE ET

EVALUATION
NIVEAU REGIONAL

Phase d’évaluation région Provence OBJECTIF : SECURITE DES
depuis 2016 PATIENTS ET DES

Correspondants locaux de
materiovigilance nommes par
le directeur d'établissement
(reglementaire)

SANS OBLIGATION D'IDENTIFIER
CAUSES

Déclarants, utilisateurs
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Correspondant local de Matériovigilance

l lT Signalements

Personnel soignant, utilisateurs...




MATERIOVIGILANCE

4 catégories, en fonction du
risque potentiel pour la santé :

* Classe lll, dispositifs
implantables et implantables
actifs (les implants mammaires,
les stents, les protheses de
hanche, etc.)

Classe llb : Dispositifs invasifs .
destinés a un usage a long terme

Classe lla Dispositifs invasifs
destinés a un usage a court terme

* Classe | : Dispositifs non invasifs
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MATERIOVIGILANCE
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ACTIONS
IMMEDIATES
(MV)

e Récupération du DM et désinfection
e Iconographie
e Envoi au fabricant

e Alerte ANSM
* Expertise
e Retour d'information au service

* Analyse approfondie des causes
* Recommandations
* Formations

*EPP
e Films pédagogiques




ALLER PLUS LOIN....




GESTION DES RISQUES ET CREX

: « application systematique des
politiques de gestion, des procedures et des pratiques a des
taches d'analyse, d'évaluation, de controle et de maitrise
des risques » ;

: combinaison de la probabilité d'un dommage et de
sa gravité . Dans le domaine de la sante, il s'exprime
comme la combinaison de la probabilité d'occurrence
d'un dommage et la gravite des consequences possibles
de ce dommage;

: « risque subsistant apres que des mesures
de maitrise du risque ont été prises »;

: « absence de risque inacceptable ».
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GERER LES RISQUES C'EST D’ABORD LES IDENTIFIER

Une identification a priori

c'est-a-dire identifier:

v les vulnérabilites de I'etablissement,

v les risques specifiques a [‘activité de
I'établissement ou d'un de ses secteurs (ex:
secteurs interventionnels),

v les risques spécifiques a des processus,
pratiques et actes (ex: prise en charge
medicamenteuse).

Une identification a posteriori

Ce sont les evénements (incidents, accidents) qui
temoignent de I'existence de risque.

(Ex: les événements indesirables signalés au
moyen de la fiche de signalement des événements
indésirables (FEI)).

D'autres méthodes viennent compléter le repérage
des évenements indésirables a posteriori (Ex:
RMM — REMED - CREX, plaintes et réclamations,
indicateurs ...)
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Il est indispensable de
connaitre tous les événements
indésirables,

La pyramide de Bird Ne pas négliger ceux de trés
faible gravite et sans
conséquences

accidents

majeurs Il existe souvent une relation
directe entre la fréquence des
10 evenements les moins graves et

m T

Les ecarts ou anomalies produisant les accidents ont
generalement été décelés lors d’'incidents antérieurs, parfois
sans gravite.

=> Ce sont les PRECURSEURS.




GESTION DES RISQUES ET CREX
I

Culture de sécurité et erreur

Quelques postulats de base :

L’erreur est humaine, chaque individu en commet 2 a 10 par
heure.

80% d’entre-elles sont récupérées.

L’erreur est utile car elle contribue au processus de
I'apprentissage.

L’erreur est indispensable car elle met en évidence nos limites et
nous fait prendre conscience de nos faiblesses afin de réagir et
de s’améliorer.

Se familiariser aux concepts des facteurs humains en
établissements de santé contribue a renforcer la culture de la
sécurité au sein des équipes et renforcer la robustesse du
systéme.
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Les conséquences de l'erreur sont liees au cgntexte de la situatio
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« Situation qui s'ecarte de procedures ou de resultats
escomptés dans une situation habituelle et qui serait
potentiellement source de dommages (dysfonctionnement,
incident, accident) »

= Deces, mise en jeu du pronostic vital ou perte permanente
de fonction

= Hospitalisation en réanimation ou re-intervention non
programmee au decours d'un acte therapeutique
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(Décret n°® 2010-1408 du 12
novembre 2010).

Tout incident prejudiciable a un patient hospitalisé survenu lors de la
realisation d'un acte de prevention, d'une investigation ou d'un
traitement. Peut aussi concerner un patient venant le temps d'une
consultation, d'une investigation ou d’un traitement

Evénement n‘ayant pas engendré de conséquence grave pour le patient
(« presqu’accident »), dont lanalyse methodique favorisera la
comprehension des causes de survenue, mais aussi celles des modalites
de la recupération ayant permis a temps sa déetection et son traitement

Un accident, incident ou dysfonctionnement qui doit déclencher une
enquéte. Il s'agit d'erreurs meédicales inacceptables, généralement
évitables, et présentant un risque élevé ou significatif pour le patient..
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= Prejudice (ou complication) qui resulte d'une erreur ou
d'une defaillance du systeme. (Rapport Harvard — When
things go wrong)

= Evenement indésirable qui n‘aurait pas eu lieu si les soins
avaient ete conformes a la prise en charge consideree
comme satisfaisante au moment de sa survenue.
(Rapport ENEIS)
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Information

m T  dupatient
¢ | Art1142-4CSP

Reclamation

(C— écrite ou orale

a ’etablissement

Plainte aupres
De la CRCI
Du tribunal

Amiable

Med!ateur retour
[I— de la republique Pl | ¢ information

ARS | vers I'établissement

ANSM
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C'est une de la gestion d'un
événement indésirable. Elle se fonde sur I'analyse des informations
collectees et elle a pour objectif de tirer les enseignements positifs
et negatifs de I'evénement afin de promouvoir ou créer des réflexes,
des procédures et des references dans une perspective de
prévention des risques et d'amélioration des pratiques»

Source : Guide pour la conduite du retour d'expérience-CCECQA

En synthese le CREX c’est :

1-Analyser les El pour apprendre de ses erreurs, des circonstances,
des organisations, de lI'environnement...

2-Prendre connaissance de celles des autres ... Seul, on ne peut pas
les commettre toutes !
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L'erreur comme source de progres :
Pouvons-nous tirer des legons des erreurs des autres ?
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» Depuis les années 20 : en aviation Dans le milieu médical :

» 1910 : apparition des RMM au
» Depuis les années 60/70: dans les USA
industries nucléaire et chimique » 2004 : enquétes ENEIS

- Naissance de la cindynique o
» 2005 : MEAH - mission sur le

développement des CREX
Dans les années 80 : Travaux en science R
humaine sur le facteur humain de James 2009 : enquetes ENEIS 2
REASON 2010 : Evolution de la
certification HAS, RMM
Dans les années 90 : Développement de obligatoires pour les spécialités a
I'organisation  apprenante. Exprime risque
I'enrichissement des connaissances pour
un individu ou un groupe ici considéré
comme organisation apprenante.

2012 : Appel a projet sur le
Retour d’expérience (instruction
DGOS 28 septembre 2012)
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relatif a la lutte contre les
événements indeésirables associés aux soins dans les établissements de
santé A l'origine de la
http://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2010/11/12/SASH1017107D/j0

Relatif au management de la qualité de la prise en
charge medicamenteuse et aux medicaments dans les etablissements de
sante.

relative a
I'organisation de retours d'expérience dans le cadre de la gestion des
risques associés aux soins et de la sécurisation de la prise en charge
meédicamenteuse en établissement de sante


http://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2010/11/12/SASH1017107D/jo
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Signaler
(explications
circonstanciees)

Au niveau du service :

/ - Analyse a chaud

Au niveau institutionnel :

- Categorisation des EI
(Classement, Gravité)

- Suivi statistique

- Décide si nécessité d'une
analyse des causes
profondes

- Remonte d’'information vers

les « experts » ou comités

Investigation immédiate

Suivre les
actions
d’'améliorations

Analyse des
causes profondes

== Plandactions

L. service ou pole
Organisation/ P

Méthodes :
> Plans d’actions
transversales
thematiques

‘ ALARM
RMM | orion

CREX ‘ REMED ey

- .. Actualisation du
programme

qualité gestion
des risques

Retour
d'expérience

REX
interne

REX
externe
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[ LE CREX doit fonctionner au
quotidien et s’inscrire
durab!emgnt dans une
organisation

4 etapes successives sont
indispensables
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. . Les événements indésirables associés aux soins (EIAS) sont identifiés,
leur collecte est organisée. Ceux qui seront analysés sont sélectionnés et
documentés.

Présenter de maniere chronologique complete, précise et non interprétative
I'événement (« que s'est-il passé ? »).

Procéder en équipe a son analyse approfondie et systémique** (« pourquoi
est-ce arrivé ? »). Rechercher des causes immeédiates et des causes profondes
(méthode ALARM).

Analyser la récupération éventuelle de I'EIAS permettant d‘identifier les
barriéres qui ont cédé ou tenu.

Des enseignements sont retirés de cette analyse (« qu’avons-nous appris ? »).

L . Un plan d'action est alors défini afin d’améliorer la qualité de soins et la
securité du patient sur le risque considéré. Ces actions sont tracées, suivies et
évaluées

. . Communiquer en échangeant les enseignements retirés de I'analyse
pour permettre la progression des professionnels et de I'organisation.
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CONNAITRE
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Décision
de faire

une enguéte

Preparation ‘
d'ur

structure

questionne 11:"1:’

Ne—————————
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Etape 1 — Reconstitution chronologique des faits

Qu'est-ce qui est arrive ? .
2Eme afape

Quand est-ce arrivé ? Identification des

défauts de soins

Ou est-ce arrivée ? 3eme gtape

Identification des
emeurs systémes

4eme &tape
Proposition de mesures
cormrectives

Description chronologique des faits, complete

(exhaustive), précise et non interpréetative.

LOGIGRAMME
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Etape 2. Recherche et identification des défaut(s) de soins ou

actions inappropriees (erreurs patentes)
Il peut s'agir d'erreurs dans ['exécution d'une tache routiniére (ex : prendre la
mauvaise seringue), d'erreurs de discernement ou, parfois, du manquement

délibéré aux bonnes pratiques , aux procédures ou aux standards.

Comment est-ce arrive ?
Quel(s) est (sont) le(s) probléme(s) rencontré(s) ?

Est-ce que des eléments de cette prise en charge posent question ?

Identification du (des) probléme(s) rencontré(s), des processus défaillants,

des pratiques non optimales, des problemes liés aux soins.

1ée &tape
Reconstitution
chronologique des faits

3eme &tape
Identification des
erreurs systémes

4ieme &tane
Proposition de mesures
comectives
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Etape 3. Recherche de causes et analyse de la récupération

Quels sont les facteurs qui ont contribué a la survenue de
I'événement indésirable (7 dimensions de I'analyse systémique :
institution, organisation, conditions de travail, taches, équipe,

individus, patient)

Aller au-dela des premiéres évidences pour pouvoir identifier les
erreurs systeme, c'est-a-dire au sens large, le contexte

organisationnel,

Analyser la récupération mise en ceuvre pour rétablir la situation.

18 &tape
Reconstitution
chronologique des faits

2eme &tape

Identification des
défauts de soins

4eme &tape
Proposition de mesures
correctives




Dynamique de survenue

d’un incident

Soignant
Causes |latentes

Les 7 dimensions de la

methode ALARM

D'aprés J. REASON
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Un systéme sir posséde une combinaison de trois types de barriéres :

les barriéres de prévention : elles empéchent la survenue de I'erreur et de I'accident (ex : la check-list chirurgicale,
barrigre destinée 4 empécher l'oubli d'une antibioprophylaxie péri-interventionnelle),

les barrigres de récupération : l'erreur est commise mais récupérée avant d’avoir des conséquences
(ex : une antibioprophylaxie est prescrite au bloc opératoire mais l'infirmiére prend connaissance de I'existence

d'une allergie a la pénicilline dans le dossier médical et alerte le prescripteur qui modifie la prescription en
conseqguence),

les barriéres d’atténuation des effets : I'accident est avere, mais les consequences sont limitees (ex : un patient
n‘ayant pas bénéficié d’'une antibioprophylaxie est en choc septique, mais des hémocultures ont été réalisées
trés tot, le germe a été identifié rapidement, un lit en réanimation est immeédiatement disponible, le traitement est
engagée rapidement).

Atténuation
L'accident est arrivé
mais les conséquences
sont limitées

Récupération

Lerreur est amivee

mais n‘a pas de

conséguences

Prevention
on é&vite I'erreur
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Etape 4. Proposition d'un plan d'action

. . 1#= étape
Qu'avons-nous appris ? Quels changements mettre en ceuvre ? Reconstitution
chronologique des faits
Quels enseignements tirer des étapes précédentes ?

2eme &tape
Quelles actions mettre en csuvre pour améliorer la qualité et la Identification des
défauts de soins

sécurité des soins 7 (hiérarchisation et choix)
Jeme stape

Les actions mises en ceuvre évitent-elles la récidive du (des) Identification des

erreurs systémes

probléme(s) rencontre(s) (actions de prévention) et/ou réduisent-

elles les consequences (actions de protection) 7

Ces actions peuvent-elles étre généralisables au sein de

I'établissement (en lien avec la structure de gestion des risques) ?
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Etape 4. Proposition d'un plan d'action (suite)

Qu'avons-nous appris ? Quels changements mettre en ceuvre ? (suite)

Comment le suivi et I'évaluation des actions mises en ceuvre sont-

ils assurés?

Comment saurons-nous si les actions mises en ceuvre sont

efficaces ?

Comment la communication et l'information des équipes sont-elles

réalisées?
Objet :
Mise en ceuvre et suivi d'actions d'amélioration de la qualité et de

la sécurité: utiliser une fiche de suivi d'action (ex: celle de la HAS)

18 étape
Reconstitution
chronologique des faits

2Eme &tape
Identification des
défauts de soins

Jieme &tape
Identification des
erreurs systémes
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= Les participants : personnels impliques + experts

AR . o S
Que va t-on | I ’inquiet ‘ = Etsijedis que je me
— ’ suis trompé. qu’est-ce __

faire des

re ate 9 4 r »,‘.\ 2 -‘:;;.:: i X 3
résultats I’ Rk =5 ) qu’il va m’arriver ?

;\ 0N ﬁ

\, - / Et quel intérét
( ]’a1 a participer

\_ avotre CREX? / e
| Le méfiant | NPT iinteresse]

°F ":J‘\Innnrb\'\
| Le passif | | s
A\, ~ — [[L’opposant | O (o)
2 super. 8 A‘\ b
| gémial.....

y

4

—

|L’enthousiaste|

Je ne suis pas d’accord
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= |'ambiance du CREX

Bienveillance et respect envers chacun
e Expression et ecoute

e Confidentialite

e Objectivité

* Faits

e Absence de jugement de valeur

* Transparence

= Ladurée duCREX:1H30 au maximum
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Connais

S'IL NY APAs pE soLUTION
CEST QUILNY A PAS DE PROBLEME.




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

" 05/10/2018
= Rupture d'un requlateur de debit utilisé pour
une alimentation parentérale

Declaration d’EIAS + materiovigilance dans
logiciel BLUE MEDI

Décision de le traiter sous forme de CREX




RUPTURE D’UN REGULATEUR DE DEBIT




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

Blue Medi Sante

ENREGISTREMENT N°426 DE RMM/CREX-MODELE TOUS EIAS

Version : 1
Creée par PEYRON Florence e 18/10/2018 11:25:10
Maodifié par PEYRON Florence le 18/10/2018 12:39:57

calcul

CREX ANALYSE AMEORIANT
SYSTEMIQUE i et b T

N y ~ d'un arrét de réseau Internet, ou d'une
Modele RMM ou modéle 2- CREX microcoupure de courant, est toujours

CREX ? (*): (EPP) pour E IAS (Evénement possible: ce risque est proportionnel au

temps passé surle web.

CREX-Pilote de PEYRON
séance (') : Florence Indésirable associé aux Soins)




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

= 10 Participants
Cadre du service de soin

Méedecin du service de soin qui a pris en charge le
patient

IDE du service de soins ayant pris en charge le patient
apres |'El
Pharmaciens + interne en pharmacie

Méedecin responsable gestion des risques Hopital Nord
CQ3S

Cadre Gestion des risques Hopital Nord

Absence de I'IDE qui a pose le requlateur de débit car
IDE intérimaire mais contactée par teléphone




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

1ere etape : reconstitution chronologique des faits

LOGIGRAMME
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EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

Etape 2 : Recherche et identification des
defauts de soins ou actions inappropriees
(causes immediates)




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

Etape 3 : quelles sont les causes profondes ?

La diffusion de lI'information sur ces procédures [ techniques/ eéquipements
utilisés n'est pas suffisante

Causes racines liges aux PROCEDURES (Signaler les)

Frequence : de assez frequent a quotidien




EXEMPLE PRATIQUE:RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

= Etape 3:quelles sont les causes profondes ?

Un professionnel a manque de médicaments/disposilifs medicaux
Une ou plusieurs parties de I'équipement ataient defectueuses/ tombees en panne/ mal
adaptées a la situation/ n'avaient pas leurs notices d'emploi ...

Causes racines liees a 'ENVIRONNEMENT

(Signaler les)

De assez frequent a quotidien

De rare a peu frequent




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

% Causes racines liees au Patient ; 0%
% Causes racines liges aux Professionnels . 0%
% Causes racines liges & I'Equipe 0%
% Causes racines liges aux Procédures : 33 %
% Causes racines lies a I'Environnement 86 %

% Causes racines "rares" dans le service : % Causes racines liées a 'Organisation 0%
% Causes racines liées au Conlexte Politique : 0%

>>>>> RESULTATS DE L'ANALYSE
<<<<g

Délai survenue EIAS-analyse :

% Causes racines "fréequentes” dans le
service :




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

» Etape 4 : proposition d'un plan d‘action

Avancée

de
Périmétre de |'action
I'action (au jour

e

Indicateur
d'efficacité de
l'action?

NOM Date Date
Titre de I'action Description de l'action Responsable lancement réalisation
de l'action de l'action prévue

I'analyse)
Rediger et diffuser
une fiche reflexe Rédaction de la fiche réflexe Proposition Non Indicateur de
d'utilisation des Diffusion de l'information en 15/11/2018 31/01/2019 pour action de initialisée- bonne
régulateurs de reunion de cadres site 0% utilisation
débit

Auditter Propasition Non Indicateur de

05/11/2018 {11/2018 pour action de initialisée- bonne
site 0% utilisation

Réalisation d'un audit dans tous
régulateurs les services
débit
Contact services biomedical pour Ratio du
ise a disposi de pompes nombre
Acquérir de qégpsqnirp d@ppfm?pes ACtion hon d'administration
T 3 < s e 8/10/2018 30/06/2019 d'Equipe initialisée- L
pompes pour I'administration de nutritions Aoel2018 o Escj)l‘r:ﬁé'eou !gm_"(' de nutrition
b =i parentérale par

parenterales ou autres
medicaments pompe
Suivre la
déclaration de
matériovigilance
ANSM

Suivi des retours ANSM suite a la Propasition
déclaration Co responsable 18/10/2018 30/06/2019 pour action initialisée- Action ANSM
Florence PEYRON institutionnelle 0%




|  EXEMPLE PRATIQUE:RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

NE PAS OUBLIER : AUTO-EVALUER LA SEANCE

Auto évaluer la séance

il -

icipants a la séance sont : soit le chef du service initiateur, soit au moins 1 correspondant pour la lutte contre les El du
es participa

service initiateur

l2s seniors des professions madicalas
les juniors des profassions madicales
les professions parameadicales
d'autres professions hospitaliéres

Ponctualité du début de reunion : A L'HEURE mais SANS tous las participants souhaités

Durée de la séance : De 61475 min

Ambiance de |la séance : Excellente




EXEMPLE PRATIQUE:RUPTURE

D’UN REGULATEUR DE DEBIT
 wwwmovieiance

05/10/2018 Déclaration ANSM

12/11/2018 Demande de renseignements
complémentaires de la part de 'TANSM
(photos, analyse de I'El

06/12/2018 Relance de la part ANSM pour renseignements
complémentaires (déja fournis)

01/02/2019 Réception du rapport d’expertise du labo

L'expertise du dispositif requ nous a effectivernent permis de constater le défaut mentionné dans votre
déclaration : le dispositif est sectionné en 2 & |a base de la cheminée de clipage.

On peut noter que la casse ne peut étre lié au type de soluté car la zone ayant cassé mécaniquement
n'est pas en contact avec le liguide perfuse.

a cause de cette casse mécanigue lors de I'utilisation est mm@

Cet incident est isole, nous n"avons enregistré aucun autre signalement de ce type sur cette référence.




EXEMPLE PRATIQUE :RUPTURE
D’UN REGULATEUR DE DEBIT

05/10/2018 Déclaration EIAS dans Blue Medi
(presqu’accident)

18/10/2018 Tenue du CREX

18/10/2018 Demande d'achat de pompes par le
service ayant déclaré I'EIAS

Mars/avril/mai 2019 Audit aupres de 19 services utilisateurs
: 70 personnels rencontres
Fiche de bon usage des régulateurs de
debit (en cours)

$

Programmation formations pour service de soins (octobre / novembre 2019)
Réévaluations par un audit a distance des formations (2020)




CONCLUSION

recueil, tracabilite, traitement des
signalements d'évenements indésirables en lien avec les
dispositifs medicaux.
Tremplin pour des retours d’expeérience.

CREX apporte des pistes d‘ameélioration, participe a
I’'ameélioration continue des soins, permet d’enrichir le savoir
commun et d'accroitre les compeétences.




Merct pour votre attention




