Boite a outils

Comment améliorer la déclaration des effets indésirables

dans un établissement ?



Votre établissement déclare peu d'effets
indésirables en pharmacovigilance et/ou en
matériovigilance

Par

* Méconnaissance des vigilances

* Méconnaissance des systemes de déclaration = comment
* Manque d’intérét évident... pourquoi
* Manque de temps et d’aide guand



['absence de déclaration n’est pas
une fatalite !



Circuit des evenements indésirables
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Un El peut faire 'objet de plusieurs déclarations
Ex: surdosage mortel en morphinique par dysfonctionnement d’'une pompe et erreur de
prescription

Meédicament impliqué Déclaration en
> suspicion effet  uulll  pharmacovigilance iR
médicamenteux

c e Déclaration en ANSM et/ou
— DM impliqué — Y e . . — :
matériovigilance fournisseur

Vous avez des El donc potentiellement des déclarations !
Les fiches de déclaration d’El doivent sortir
des tiroirs, des.fichiers ou des CR de réunion! .



LU'expérience des 3 CRPV du Grand Est

e Utilisation du dossier patient informatisé
* Travail avec le département d’information médicale (DIM)
* Passage dans les services

* Participations a des instances propices
* Staffs (pas tous!)
CREX (médicament, pédiatrie, gériatrie...)
RMM
RCP
CME
« Comité » de gestion des risques et des vigilances



Exemple

pédiatrie)

du CHR de Metz

Beaucoup de lits, de médecins, de spécialités...

Avant 2010 tres peu de déclarations de PV

Stage d’une interne en pharmacie au CRPV de Nancy

Contacts avec plusieurs services (réanimation, gériatrie, imagerie,

* Présentation de la pharmacovigilance

* Quand, comment et pourquoi déclarer des effets indésirables?

* Que peut apporter un CRPV: mission d’information +++

* Discussion avec les médecins du service sur les modalités qui les arrangent

* Augmentation des

notifications

le dossier informatisé

Tracabilité des EIM dans les ATCD du patient

e Service d’aIIergoIogie qui adresse systématiguement un double des

courriers des cas d

allergie médicamenteuse

Passage dans les
services /interne

!
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Exemple de |la matériovigilance au CHRU de
NANCY

* Mise en place d’'une campagne de sensibilisation ciblée en 2017
« Communication aupres des équipes soignantes et des praticiens

Nombre de déclarations passe de 221 en 2016 a 350 en 2018.

Le développement de la culture de déclaration est une question d’investissement ... et donc de
temps mais cercle vertueux!

Avantage annexe des déclarations de matériovigilance : éviter des pertes financieres
(compensations en nature et avoirs)

COMPARATIF DES DEDOMMAGEMENTS PAR ANNEE

2014 2015 2016 2017
nombre de dossiers de matériovigilance traites 232 231 221 281
[ dedommagementobtenuparannée |46 347,56 euros| 83 915,65 euros [ 65 555,95 euros | 182 865,39 euros|
nombre de dédommagements demandés par année 103 112 121 186
nom bre de dossiers dedommagés 45 94 77 123
moyenne prix/dossier 945,87 euros 892,72 euros 851,38 euros 1 486, 71 euros
dédommagements de dossiers de 2013 0 0 0 1
dédommagements de dossiers de 2014 45 15 1 4
déedommagements de dossiers de 2015 0 75 13 10
dédommagements de dossiers de 2016 0 0 63 28
dédommagements de dossiers de 2017 Y 0 78
pourcentage déedommagement obtenus/ demandés par an ag% T 67% 52% 42%




Utilisation du dossier patient informatisé

e Acces aux données du patient

* Tracabilité de la déclaration

* Insertion directe d’'une réponse bibliographique

e Expertise du cas = avis de pharmacovigilance

* Tracabilité de I'enregistrement dans |la base nationale de PV
* Insertion de I'EIM dans les ATCD du patient

* Adressage des courriers relatifs au patient
* Du CRPV vers les médecins
* Des médecins vers le CRPV

* Connexion avec le systeme interne de gestion des risques



Dossier patient informatisé

Avantages Inconvénients

e La déclaration n’a pas besoin d’étre  * Reste dépendant du déclarant
tres détaillée (infos dans le dossier) o Connexions impossibles entre
« Transparence vigilance et CH extérieurs

* Informations dans le séjour plus

* Stockage dans le temps difficile a retrouver

* Connexion avec le systeme de

gestion des risques : , X
* Pas toujours connecté au systeme

e Gain de temps institutionnel de déclaration des El
* Facilité de transmission des courriers
* Contact direct avec la vigilance



* Requétes avec une série de codes spécifiques des EIM

* Requétes larges
e Systématiques

* Requétes ciblées sur des problématiques précises
e Décision de I'établissement
* Actualité préoccupante
* Travail scientifique
« Evaluation de qualité

* Dépistage des EIM par les techniciens (TIM)
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Travailler avec le DIM

Avantages
* « Automatique »

* Gain de temps pour les
déclarants

e Beaucoup de cas

* Possible pour tout type de
service

Inconvénients
e Rétrospectif

* Dépend du codage / TIM
* Tri des dossiers a faire ensuite



Rencontrer les professionnels de sante

Directement dans les services

* Passages réguliers
 Hebdomadaire
* Echanges directs

* A des moments particuliers
* Changement d’internes
* Changement de personnel soignant

* Participation a des staffs

e Systématiqguement

e A l'occasion d’une présentation
ciblée

Lors de circonstances propices

* Comité/commission des risques
et des vigilances

e RMM

* CREX

* CME

* Préparation de la certification
* Réunions qualité



Rencontrer les professionnels de sante

Avantages Inconvénients

* Bonne mémorisation des cas * Disponibilité

* On pense plus aux vigilances * Régularité

* Meilleure connaissance de  Rendement parfois faible (baton

certains détails de pelerin...)
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* Ne pas chercher l'exhaustivité colte que coulte !

* Privilégier la culture de la déclaration, de I'échange et de |la
compréhension

* Faire un état des lieux du circuit de déclaration
* Des évenements indésirables dont les EIG liés aux soins
» Des déclarations de pharmacovigilance
* Des déclarations de matériovigilance

* Tester la connaissance des professionnels de santé = (ré)-informer si
nécessaire

» Tester le systeme avec un cas grave



Qu'est ce qu'un Dispositif Médical (DM) ?
Instrument, appareil ou équipement desting a étre
utilisé chez I'Homme & des fins diagnostiques,
préventives, de contrdle, de @ traitement,
d’atténuation d’une maladie ou d'une blessure.

Qu'est ce que la matériovigilance ?

['utilization d'un dispositif médical (DM) aprés sa
mise sur le marché. Coordination par le
correspondant local de matériovigilance (CLMV).

@ Obiectif : éviter que ne s= (re)produisent des
incidents graves et risques d'incidents graves

mettant en cause des dispositifs médicaux.

0 Surveillance des incidents pouvant survenir lors de

DM ou pas DM ?

e |

Une seringue pré-remplie d'héparine (Lovenox)

n'est pas un DM mais un MEDICAMENT

La déclaration : comment ¢a se passe ?

~

Toute personne ayant connaissance
d’un incident.
Tout le monde ast concernég.

Au CHU de Nancy,
les signalements de matériovigilance doivent étre reéalise

Tout incident grave ou risque ‘\
d'incident grave mettant en cause le
dysfonctionnement d'un DM -
probléme de conception, vice de
fabrication, probléme d’étiquetage,
d'emballage... )

Voir fiche mémo

via le logiciel GRANIT, accessible depuis I'accueil de dedice
I'Intranet. y J
- ™~
Arrét d’une pompe a perfusion avec émission d’une Le correspondant local :
alarme.
Probléme de soudure d’'un emballage pour un DM Au CHRU de Nancy, le correspondant local
v stérile. de matériovigilance est le Dr Corinne
Piégeage de la téte du patient dans une barrigre de lit. Jacob, pharmacien praticien hospitalier.
N Impossibilité de déploiement d’un stent intracardiague. J Elle est assistée au quotidien par un
p= - — - - pharmacien assistant, deux internes et un
Malfagon d'un tube de prélévement sanguin (et autres externe en pharmacie.
dispositifs de diagnostic in vitro) =» réactovigilance
Sondage vésical d’un patient compliqué par le choix Pour toutes questions relatives 4 la
d'une sonde urinaire pas adaptée au patient = matériovigilance : vous pouvez nous
mauvaise utilisation utflisation o contacter par mail sur
Cas.se d un Ieve-malade_apres LI.‘tI|ISatIDI'I pour un materiovigilance@chru-nancy.fr ou par
pat|er|t_ depa_s_san_t le poids maximal autorisé = téléphone au 5 53 74.
N mauvaise utilisation y

Le logiciel GRANIT est directement accessible par
I'Intranet du CHRU.

Une fois sur la page d"accueil, cliquer sur
« Vigilance »

JE NOTIFIE
Activités médicales etiou liées aux soins

Chute d'un patient
Prestations diverses et logistiques
Pri pyes

Seécurité et environnement

GRANIT

Cliquer ensuite sur
« Dispositif médical / Matériovigilance »

Les vigilances

GRANIT

0 Dispositif médical J Matériovigilance

Ensuite, compléter au maximum ['ensemble des
champs proposés (Cf images ci-contre).
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Communiquer sur le sujet!

LA MATERIOVIGILANCE
AU CHRU DE NANCY

= & DESCRIPTIOM DE LEVENEMENT INDESIRABLE

Titrer de 'évinement inddsirabla - =
Date de survenue de Mévénament - w
Heure de MEvénement (00:00) - =
Pile =

Senice ol a lieu lévénement :

Cadre du senice

R&sume du probléme + nom du DM
[ V[ ~[ v

=1

Description, causas, conséquences, mesures comectives immédiatas @ »

Deseripcion la plus détaillée poesible du probléme.

Gravité de I'événement . = ~
& Aide pour évaluer la gravité

Mesures comectives proposées -

Hesures oo ctives sffectuées ou proposéea suite aw
dyafoneticnnement .

VICTIME: pour pouvoir traiter voire & it indésirable, il est né ire de faire
gestionnaires de risquas.

) Parsonnel

) Entouraga patient
Type d= victime - ) Patient

() Pas d= victime

| y & una victime merci de lidentifier (nom, prénom et identifiant) |
N dadmission ou N° de paie

Mam de la victime -

Prénom de la victime :
date de naiszance de la victime |—|
]

La description du probléme :
- La plus détaillée possible.
- Sera utilisée par le fournisseur pour son
expertise.

En cas de dispositif médical implantable (DMI) ou
de conséquences cliniques, remplir I'encadré ci-
dessus, concernant la victime.

(=) {¥3DISPOSITIF MEDICAL (D)

énomination du dispositif médical - =
gférence du DI -

luméro da lot -

lom du fournis seur -

Stenlité du DM {Owr si coché) . ) 0ui C Non
W W W E

Si Qui, date da fabrication :
lSi Oui, date de péremption -

Situation du DM - =

Mombre dunités incriminés -

Les informations renseignées dans les encadrés ci-
dessus sont les plus importantes :

- La dénomination du DM,

- Sareférence,

- Son numéro de lot,

- Ladate de péremption,

- Lefournisseur.

En cas de contact avec un médicament ou des
fluides biologiques :
- Préciser le produit contaminant,
- Préciser s'il y a eu décontamination et le
mode,
- Envoyer le DM dans un sachet biologique.

En cas de DMI :
- Décontaminer le produit * faire stériliser s'il
est stérilisable.
- Deétailler le mode de décontamination et
les produits utilisés.
- Bien préciser le nom du patient pour
faciliter la tragabilité sanitaire.

Quand la déclaration est faite, envoyer par courrier
interne le dispositif 3 I'attention du secteur de
matériovigilance.
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Cibler ses actions

Fixer des objectifs de qualité et pas nécessairement de quantité

* Dans les établissements qui déclarent bien
= Assurer la pérennité de la déclaration
- Améliorer les solutions techniques pour alléger si possible I'acte de déclaration

Dans les établissements qui déclarent peu
* Voir si possible de travailler avec le DIM
* Etablir un passage dans certains services de médecine non déclarants
e Sortir les EIM des tiroirs !

Dans les établissements qui ne déclarent pas du tout

* Travailler sur les fiches d’El existantes

* Proposer un recueil ciblé de certains effets indésirables pour tester et améliorer les outils
* En fonction des données de qualité (CREX, RMM) de I'établissement
* En fonction de I'actualité (?)
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