e

REFUSER

o usnge”

LEVITABL

Les 10 situations
qu’il ne faudrait plus rencontrer

Jérome Perrey
pharmacien, CHU de Montpellier
pour le groupe de travall

CLERMONT _ _ _
FERRAND de la Commission Technique Euro-Pharmat




Déclaration liens d’intéréts

NA pour le présentateur
NA pour les membres du groupe de travalil

33EJournées nationales de formation sur les dispositifs médicaux



Plan

REFUSER

Définition et principe UEVITABLE

Démarches nationales
Outre Atlantique
Outre Manche
France

Démarche Euro-Pharmat
Historique
Engagement

33E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux



Définition, principe d'un never event

Evénement indésirable évitable devant étre prévenu par la mise en place d’un

systeme de management de la qualite et de gestion des risques du circuit des
produits de santé adéquat omed:t

P . . . . ansm
Evenement qui ne devrait jamais arriver == -
Situation a risque, évitable, qu’il ne faudrait plus rencontrer

Travailler sur les événements passes

Identifier les mesures de prévention REFUSER
adéquates

Les mettre en ceuvre

Gestion des Sécurisation de la prise en charge

Démarche qualite risques des patients
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L' expérience de la situation a risque

» ECRI
ECRI Emergency Care Research Institue
Publication annuelle
Top 10 des situations a risque
Objectifs : Top 10 Health
Outil d’information et de prévention Technology
Stimulation de l'industrie pour 'amélioration Hazards for 2023
SéIeCtion : ETI.VE BRIEF o
Evénements analysés ——
Tests in vitro J—
Revue de la littérature  ECRI| i

Observations de pratiques
Remontées des utilisateurs
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| es never events du National Health Service

Structuration de la démarche depuis 2013

Intégration au cadre de travail national sur
les évenements graves

Exemple NHS : non utilisation d’'un
connecteur congu pour éviter I'administration
d’'un médicament par un autre abord que
celui prévu

NORME NF EN ISO 80369

« Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans

N
mmiimﬂr
0 i,

NRFit® Slip NRFit® Lock
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NHS!

Incidents potentiellement graves entierement
évitables du fait de I'existence de recommandations

de sécurité

Méthodes de prévention disponibles au niveau
national

Evénements (ou risques) déja survenus et décrits

Situations definies de maniere univoque et clairement
identifiables

Liste révisée régulierement

Apprentissage de ses erreurs
déclaration obligatoire




Les never events de TANSM

Constat d’El liés aux produits de santé : études ENEIS 2004, 2009 et 2019

ANSM
Les évenements qui ne devraient jamais arriver an)m mmmmmmmmmm
Liste ciblée sur le medicament

Liste établie en association avec la DGOS et issue des remontées aupres du Guichet Erreurs
Médicamenteuses

Implication RSMQ MED, Direction, CME, personnel soignant, pharmaciens et CRPV
Analyses locales et nationales mesures correctrices

; |
OMEDIT serious games | Y Régomed[t

réseau des OMéDITs

33E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux



Les never events d’ Euro-Pharmat

EVENEMENTS
QUI NE DEVRAIENT PAS ETRE RENCONTRES
. . e LORS DE L"UTILISATION DE Version :
L|Ste Cl blee Sur Ie D M DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES 2021-06.01
NEVER EVENTS

EURO-PHARMAT a dressé une liste des événements évitables, qu'on ne devrait
plus rencontrer, lors de soins prodigués au patient a 'aide de dispositifs medicaux.

In't' Z n 2017 Elle a été établie a partir de retours d'expérience des membres de la
I Iee e commissien technigue d'EURO-PHARMAT ainsi gque de données de la littérature.
Cefte liste, limitée a4 10 situations, a pour objectif de permettre & chaque

Ve rS I O n 20 2 1 e n I I g n e structure de soins, a chaque professionnel dans le cadre de ses responsabilités, de

prendre en compte le niveau de risque auguel il expose potentiellerment le patient.

1 | Escarres ou ulceres de pression dus a la pose d'un dispositif médical

An alyse par u n SO us—g rou pe 2 |Utilisation de dispositif 8 connectique non sécurisée quand la sécurisation

existe.

d e |a CO m m iSS i O n TeCh n iq u e 3 | Gonflage d'un ballonnet dun dispositil avec un fluide inapproprié.

4 | Examen IRM d'un patient porteur dun dispositif implante non compatible.

B |Pose d'un dispositif implantable périme ou faisant fobjet dun retrait du
marche

6 | Utilisation d'un DM dans une contre-indication absolue

7 | Evenement indésirable grave liée & une mauvaise utilisation d'un dispositif

N\ V4
Evenements rencontres
7 . du fait d'une absence de formation adaptée.
et eVItab I eS 8 |Relargage de lextrémite d'un dispositif lors de sa mise en place du fait d'une

erreur d'utilisation.

9 | Realisation d'un verrou sur cathéter veineux a l'aide d'un volume supérieur a
2 fois le volume résiduel du cathéter.

10 | Utilisation d'un dispositif non référence dans I'établissement de santé.

Toutes ces siluations mettent en cause des facteurs humains et

arganisationnels.
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Euro-Pharmat s’engage ()

Un guide de
déploiement

e Mlm
| w01 a4um,

LNRFit” Slip NRFit® Lock Une démarche
collaborative

—
EUR = "“

@ Les connectiques sécurisees

Enquéte
I. 2023 ggpsA

ADVANCING PATIENT SAFETY

@ La compatibilité IRM des DM

Pour communication envers les tutelles

Des
Communications affichées

@ @ La sécurisation du circuit des DM —

oles by

et des articles — e

NRFit:

une

e o2 Dowvelle po; e de conpeyj,
i

mot clé = NRFit B g;ul»!iiﬁffii!ng_
= e
Sans oublier 'ENFit®
2]
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Euro-Pharmat s’engage (2

Retour suite a la note de cadrage HAS

HA\S EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE
UTE AUTORITE DE SANTE

Une présentation en session

NOTEDE Evaluation de la compatibilité IRM

pléniére SORASE des dispositifs médicaux
implantables par la CNEDIMTS

@ Les connectiques sécurisees

Dispositif Médical
< et IRM compatibilité

AN e
Lyon 2021

@ La compatibilité IRM des DM

Des

Communications affichées

mot clé = IRM

@ @ La sécurisation du circuit des DM

Des recommandations en 2023
avec 4 propositions phares

Py Sécurisation de la prise en charge des patients

E DM et compatibilité IRM
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Euro-Pharmat s’engage

Analyse globale des risques
par méthode APR

@ Les connectiques sécurisees

Fiches action de réduction
du risque

@ La compatibilité IRM des DM | I.'Clnﬂp:‘E’f:ii'--'fi_‘-'?"-“--- |
Inter Diag / fiche circuit ANAP

f el ricAti . Bonnes pratiques de gestion
@ @ La seécurisation du cireuit des DM pharmaceutique des échantillons &

BONNE

Formation
E-learning
Catalogue
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Euro-Pharmat s’engage @)

En 2023 :

Révision de la liste :

retrait « relargage de I'extrémité d’'un DM » (trop eéquivoque avec une matériovigilance ou
un défaut qualité)

ajout « bralure au bloc opératoire au décours de I'utilisation d’un bistouri électrique »

Définition de la situation elle-méme

Mise a disposition des eléments bibliographiques
sur la situation a risque
sur les outils de préevention
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Merci pour votre attention,
CLERMONT RDV aux stands de I'exposition
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