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ALERTES ASCENDANTES EN MATERIOVIGILANCE: QUELLES PRIORISATIONS POUR
UN TRAVAIL EFFICACE ET CIBLE ?
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LILLE Cellule mateériovigilance, CHU de Lille
materiovigilance@chru-lille.fr

Introduction:

Le traitement des alertes ascendantes (AA) (400 AA/an), de I'instruction des dossiers aux relances de réponses fournisseurs, deviennent de plus en

plus chronophages.

Depuis 2015, la cellule matériovigilance (MV) a travaillé sur I'optimisation et le gain de temps de gestion des AA. L'objectif de ce travail a été d’évaluer

'efficacité de ces actions mises en place.

Matériel/méthodes:

La cellule MV a créé une échelle de criticité avec 3 niveaux priorisant le traitement des dossiers :

niveau 1= incident qualité ponctuel, non déclaré ;
niveau 2= incident declaré au fournisseur,
niveau 3= déclaré fournisseur + ANSM.

La cellule MV a aussi entamé un travail d’analyse des réponses fournisseur et a déterminé le temps passé a les relancer pour obtenir une expertise de

I"incident.

Un bilan rétrospectif des AA a donc été realisé sur les années 2015 et 2016.
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Echelle de criticité
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NIVEAU DE

LIBELLE UF DESCRIPTION DE L'INCIDENT PAR LE CORRESPONDANT LOCAL DE MATERIOVIGILANCE LTE

Chirurgie Chir Vasculaire et

Fuite du bol a lintérieur du générateur. Perte de sang importante : 5319 ml de sang quin'a pu

ar2d CCV Blocs étre transfusé. Arrét de lutilisation de ces bols pour ne pas engager le pronostic vital des 1
Pneumo Blocs : Y
patients hospitalizes.
af24 Ophtalmologie Cphtalmologie Bloc Le couteau ne coupe pas 1
Gvnécologie Endocrinienne et Constat de porosité du couvre sonde endocavitaire a la base du dispositif donc inutilisable
ar2o 1"" . g . Infertilité et AMP HJ donc risgue de contact de gel d'écho. Ponction vaginale (existence de micro fissures). Nouf 14 boites
Medecine de la Reproduction : . .
avons recupere 11 boites.
LF26 Pole de Reanimation Reanimation C Matériel pris en charge par latelier biomédical
Sr27 = rt;ﬂﬁéprmum de Magasins Dispositifs Medicaux La mousse a jauni sur plusieurs sondes; Méme probléme en 2015 1 z EE;E
Gvnécolosie Endocrinienne et 2eme seringue en verre stérilisée par stérinord pour laguelle lrembout metalligue est casse b la
Cr20 ynecolog . Infertilite et ANMP HJ base de la seringue. Decouverte lors du deballement du plateau sterile. Défaut de fabricatiof ou 1
Medecine de la Reproduction C o :
sterilisation inadaptee ?
=739 Hospialsahon & domice Hospialsahon & Domick: Le capuchon n'est pas E:Jlll-:l.ﬂlrﬂ: de la II:-I:IIIJ’[E-I"E. au:lh&su:l.n n.un correcte, risgue de fuite a 1
[utilization. Ce n'est pas le 1er incident.
Chirurgie Plastique : : : Rupture bilatérale intra capsulaire. Implantée le 22/07/2005. Explantée le 21/12/2017. Une
[ . . - .
=730 Heconstructrice Chirurgie Plastique Bloc declaration a FANSM a ete faite. 2
=771 Chirurgie F'Ias.t!que Chirurgie Plastique Bloc Rupture de lmplant. Implante le 08/2015. E:-:p-lan.te le 10/01/201&. Une declaration a FANSHM a & 1
Heconstructrice faite.
=737 Chirurgie Plastique Chirurgie Plastique Bloc Prothese intacte, legere perspiration. Implantee en 2004, explantee le 281272017, Une 5

Reconstructrice

declaration a FANSM a ete faite.

Extrait de notre base de données des alertes ascendantes

Résultats:

En 2015 et 2016: 766 AA sont parvenues a la cellule MV :

niveau 1 : 147 (19%), niveau 2 : 431 (56%) AA, niveau 3 : 188 (25%) AA

Pour 115 (15%) dossiers, les DM n’ont pas été conserveés.

488 dossiers ont été cloturés a ce jour :
 expertisé cause non trouvee: 164 (34%)
* expertisé cause trouvée: 162 (33%)

* non expertisé sans réponse: 162(33%)

Les délais des réponses vont de 15 jours a 29maois.
71 fournisseurs ont été sollicités.

Des relances ont été effectuées pour 352 AA:
* relancé 1 fois: 211 (60%)

* relance 2 fois, 98 (28%)

* relanceé plus de 2fois 43 (12%)

Discussion:

niveau 2 | @  niveawus 0000
n* matér ~ | relar = delai || dédommagemer * qualité - * |n® matér ~ | relan = delai || dédommagemer « qualité -
| expertise, B oui, 1 semaine lié a la conception du | expertise, 2 ) ) . )
5015 1 fois ) . . ) 5038 1 fois ) . oui, 3 mois apres cause inconnue
mois apres apres produit mois apres
: ) : pas de cause
) expertise, 2 ) ) . pas de cause constatée, ) expertise, 3 )
5017 1 fois ) . oui, 2 mois apres 5040 1 fois ) . non constatee, DM
mois apres DM conforme mois apres
conforme
) expertise, 3 pas de cause constatée, ) expertise, 4 ]
5024 1 fois : : non 5041 0 fois : : non cause inconnue
mois apres DM conforme mois apres
as a5
5025 2 fois . i ] non 5043 0 fois . i ] non
d'expertise d'expertise
) expertise, 5 ) ) . cause constatées ) expertise, 3 micro trou fait par
5026 1 fois : : oui, 4 mois aprés ) ) 044 1 fois : : non ) o
mois apres déformation lueur lock mois apres biseau aiguille
) expertise, 6 ) ) . expertise non retrouveée ) pas
5028 2 fois : : oui,1 mois apres ) 5045 1 fois . ) non
mois apres dans dossier d'expertise
_ pas __ | expertise, 2 -
5029 0 fois . ) non 5072 1 fois : : non cause inconnue
d'expertise mois apres
: pas de cause
) pas ) ) . ) expertise, & .
5031 0 fois . ) ouil, 1 mois apres 5073 2 fois ) . non constatee, DM
d'expertise mois apres
conforme

Extrait de la base de données d’analyse des réponses fournisseur

Plusieurs pistes d’actions et d’'améliorations sont ressorties de ce travail :

- une communication dans I'ES sur I'importance de conservation du dispositif incriminég,

- des relances fournisseur trop précoces et inefficaces,

- une reévision du classement des incidents et des priorisations: trop d’AA ont été classées en niveau 2 alors qu’elles pouvaient faire 'objet d’un niveau
1 et une décision de cloturer le dossier apres un délai de 8 mois et de ne réaliser qu’une relance a 4 mois.



