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AR/HM Coordlnatlcm ‘des vigilances en E.S :

Assistance Publique

~ une évolution mef(orable vers la gestion des risques.
Utilisation d’ uﬁgﬁioglmel de gestion des risques en E.S.

B. Lassale', J.Ragni?, L. Ba§set1

1- Hemowg|lance et Sécurité transfus@nnelle
Matériovigilance & coordonnateur des \@,é?lances AP-HM
2 - Coordonnateur de la gestion desf?lsques AP-HM
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Vigilangés sanitaires
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Juxtaposition des \(d»g;lances au fil du temps
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Certaines p@%éédent un échelon régional ou inter-regional

Hemowgllahce Pharmacovigilance, Biovigilance, Materlowgllance
Reactqbv*gllance Pharmacodépendance &

Missions des Vigilances
Alertes descendantes (ANSM, ABM, fabricanjs)@

Recuell, analyse et gestion des effets mat’ge“ndus lors de 'utilisation
des produits de sante &
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AFSSaPS
Agence Francgaise
de
Sécurité sanitaire

> des Produits de Santé
o8 REFORME DE LA
<3 |l SECURITE SANITAIRE
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%0 Vigilance
& Sanitaire _ ,
& Produits de santé
,\@
Pharmacq< HémoV Hémovigilance ——  Produits Sanguins
Pharmacovigilance Médicaments
Matériovigilance —— Dispositifs Médicaux
Biovigilance — Greffes tissus, organes..
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Toxicovigilance ; ;
Médicaments @Produits Sanguins ] _g. Produits Toxiques
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Agence Nationale
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Vigilances sanitaicgé% & Gestion des Risques
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Travall en commfun pour I'analyse des evenements
iIndesirables, J»?es aux soins
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I et orgénlsatlon selon la frequence et la gravite
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Degs%aratlon des incidents graves a 'ARS via le® porta|I
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\© Analyse a posteriori + mesures preventwe@
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Elaboration d'une cartographie des méques
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critere 2.3-02 Lgé%quipes maitrisent la mise

- - & - - - -
en application d@e% vigilances sanitaires
&

Les événements indésir%blés liés a 'administration ou a la consommation d'un produit, a un dysfonctionne-
ment d'un dispositif mé@lcal. ou a une erreur d'identification du patient sont encore nombreux. Leur survenue
appelle une série tions d'information (signalement) et de mesures, mises en ceuvre par I'établissement,
visant a traiter {g@situation immeédiate, a prévenir de nouveaux épisodes du méme type ou a en diminuer
les conséquedces (gestion des risques). Ce dispositif de veille sanitaire a pour objectif la détection, dans
les plus s délais, de tout événement de santé inhabituel et la réponse aux alertes sanitaires. Les
vigilanggs concernées dans ce référentiel sont tout particulierement la pharmacovigilance (médicament),
I'hé&%\vigilance (produits sanguins labiles), la matériovigilance (dispositifs médicaux), I'infectiovigilance
ipfections nosocomiales). Elles s’articulent avec le réseau régional d'évaluation, de vigilance et d’appui
NRREVA). Les vigilances sanitaires s'appuient sur la participation des professionnels de santé concernés, via
\S’\ leurs déclarations, et sur I'implication active de ceux d’entre eux désignés pour exercer des responsabilités
,009’ particulieres au sein des réseaux de vigilance : correspondants de terrain et correspondants vigilants. Les
alertes déclaratives ont fait I'objet d'un retour au déclarant et les actions sont évaluées.

Tout I’'établissement Standard
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Eléments d’évaluation
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Références s

4 Mettre enggivre la gestion des risques

- Le plan d'action de toutes les alertes de vigilances associé @b‘ soins en établissement
ascendantes et descendantes et de tous les signalements, de san{eMDes concepts 4 la pratique, 2012.
est piloté : o 2

- les responsabilités sont identifiées; ,E mmnces légales
-~ les modalités de réception sont définies ; ?, {Q%t réglementaires
- les modalités de transmission sont définies; 0 D‘\@ «Art. L. 6111-2 du CSP.
- il existe une permanence du dispositif 24 heures 5 8 « Décret n"2021-125 du 5 février 2021 sur
sur 24. é‘) les vigilances relatives aux produits de
AS santé.

Gouvernance o

* La coordination avec les structures régionales et natiQQ
nales de vigilance est effective. 34
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Utilisation d’up’outil informatique
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Accessible par {eus professionnels
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Facilite I'enyoi des alertes et/ou information
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Aide afa déclaration des éveénements indésirables
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Archive des donnees
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Réalise des statistiques (requétes a proposer)
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lefusgﬁ des alertes
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Alertes sanitaires e@t/ﬁ’u informations en provenance de(s):
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- FANSM
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- fabricantsy"
- I'EFS
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L'E.S doit pouvoir diffusera I ensemble ‘des utilisateurs les
differentes alertes (le fabricant peut eg@?:lemander la preuve)
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= = = = BASE DE DOMNEES
INFORMATIC-BASED IMPROVEMENT

ADMIMISTRATION

CENTRALE
Régulation des
NON furturs achats
PHARMACIE
PRE-TRI -
BIOMEDICAL
- SITES HOSPITALIERS
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6\) ACTIONS
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EnuEGn;léQuEm Retrait de lot,
x@ Maodification,
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AENSM, : Agence Wationale sécurité du Meédicament et des produits de santé
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Declarations des everements indesirables (E.l)
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Mise en place un sys*leme de déclaration des E.| : gestion
des risques et wgﬁances
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Buts : ef°
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- FaC|I|terL«a° declaratlon (tronc commun + fiches spécifiques)

&& %

: Anqﬁymlser le declarant (possibilité de lever I anonyrrga‘f)

\Qf( (b(x\

%Envoyer la declaration au(x) bon(s) mterlocuteur(s}
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- Analyser I'E.|l et eventuellement le transfereg«% la bonne equipe
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- Declarer a TANSM, 'ABM, I'ARS en fong;«{“i’on de la vigilance et de
la gravite S
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Formulalrg@Qde déclaration

Vigilances sanitaires (autres que Pharmacovigilance)
Hémovigilance : Retard transfusionnel / (S)[EPRsp13]

-Domaine concerné par I'événement es%qﬁ\e au soin |
-Choisir l'événement indésirable le pg{s approprié (/ Critére = Certification 2010)
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%{boq Reception d'un patient via les urgences alors qu'aucune place n'est disponible. |l s'avére que le patient
S arrive par ambulation avec une transfusion én cours "clampée” mais non terminée, une poche
- RO supplémentaire sur les genoux du patient. D'autant plus que le patient posséde un défibrillateur externe
Description des égpriements aves une fraction d'ejection faible donc risque grave pour le patient non surveillé durant le transport (qui
K doit se faire normalement avec le SAMU) @
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<L o
& &
N @
‘ (<<b \Q\\
4 . 3 : - = 2 :
g - changement de lit d'un patient installe au 6eme sud de pouvoir coucher le patient
o - appel & 'EFS concemant le devenir des poches dg@sang
N . i : el o - Arret de la transfusion en cours + destruction dg§°ﬂc hes selon consignes EFS +
elles sont les mesures immediates qui ont ete prises? groupage /RAI refait pour nouvelle transfusionsi®gale”
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Champs
« gestion dego‘
risques » «0
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Formulawg‘de déclaration

N
O
&

6\)

@:i votre secteur d'act@"’é
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Travail en

-Hépital (*) APHM € Q\‘e% v
%)
PR~) r "
e &
-Spécialité & equipe /
z i o “ - r L
.r'rrine;!rl't':‘ale g8 Chirurgie Lrologiqu:;:o@?:hiru‘;ie)[-_:p3_1 v | nte r-eq ul peS
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Selon vous Meilleure :og:?ﬁination entre medecin URGENCES - Hospitalisation
quelles sont les e
pratiques &
professionnelles s\o?\
a améliorer &
dans votre N 5
équipe ? 0&” ' 6@}
IX2) A\
> S
QC)’ @0,
K{b - - r - - - - \ S{%y \ F aw= -
o< uel est 'autre secteur d'activité qui pourrait participer asamélioration ~
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600\ - ,(xg'_
© Hopital de 6‘0
N l'autre APHM = E v S
Q ©
% secteur O
; o
Pole de Selon vw&é
l'autre A . NS v quellesa&nt - = e =
¥ | Ne pas transferer un patient en cours de transfusion (i €gal)
secteur : ::féﬁs}rations Coordonner les soins avec I'équipe réceptrice
Service de é}'é ki
orter
I'autre DEPARTEMENT MEDECINE D'URGENCE-Z=2- 7 " v o rauire
secteur : @~ | secteur ?
6\\%

» AR 2 i & o oy N :
Dans le travail inter-equipes il y a au moins 2 secte d'activite: votre equipe/service, et un autre secteur.
Chaque élément de l'interface peut améliorer sa @gmunication vers 'autre: vous pouvez exprimer ici les
ameéliorations que pourrait apporter l'autre secggy‘ r que le votre, pour éviter une situation semblable.
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Formulawg‘de déclaration

Zone commune 3 toutes les vigilances

Ttv_N*Hospit é,ﬁo
(]
Ttv_Nom du patient ( Premiére Lettre )| 6\\%&
S

Ttv_Prénom du patient { Premiére Lettre )l@?f6

., ®~
Ttv_Sexe, taille et poids ( supprimer Qgﬁonodiﬁet a7
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Ttv_Nom du ptodu{g}'Réfétence -

Ttv_Nom du fé\bﬁ%&ﬂ( et/ou du foumnisseur :

Ttv_Date de naissance :

Ttv_Numgg('s) de série(s) ou de lot(s) ou version logiciel
O
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R@Z\Grossesse &n cours :

; : o N E .
Vous déclarez une vigilance . \Votre identité esigbmmuniguée au vigilant

| (entre 1 et 10 caractéres)

Champs
spécifiques
« vigilance »

| (entre 1 et 1 caractéres)

|(entre 1 et 1 caraciéres)

,'1-Ef+; vi(mb’c1ot20csrtctim)
° (Wmm/sass)
Zone Hémovigilance 5\@'
2=p | Hv_Le patient présente t-il des signes consécutifs a I'év,gé%ment indésirable 7 :
EFS : Q}\Qe'% Oui Non
: ’b& P ) '6'
5921025 A =
- g J % 2
oul Nl H_Indiquer le type de PSL : G %@G?entre de Globules Rouges
o | g‘%oncentré de Plaquettes

S | =
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Hv_Date de Ia transfusion : ,\0&

& 24/06/2021 [ 9] (¥mmiaass)
(%)

'09
Hv_Heure du début deéghnsfuﬂon
&

/\o\\f-» 12:30 © v | (hh:mm)
Hv_Heure de ébﬁ‘e&e la transfusion :
(\%@o 13:00 | v | (hbh:mm)
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Declarations des evesements indesirables (E.l)
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Gestion des déclargtfons au niveau institutionnel

: . .
- Gestionnaire.des risques
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- Coordingtion des vigilances

- Coggqr%&spondant vigilant
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GesStion des déclarations au niveau du sigee&
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- Commission qualité de site &

- Gestion des RMM, CREX &

S
- Formations spécifiques si h€soin
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Coordination de*‘é@ vigilances et Gestion des risques lies

aux soms ,;pavalllent en etroite collaboration et utilisent

des Ol,bﬁffs communs. o
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L informatisation nous aide dans nos m|SS|on“s d'alerte
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de de declarations. &
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Merci de votre attention
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depgasnnng




