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Introduction / Objectif Materiel et methode

* Un quizz au format powerpoint a ¢te realis€ par 1’échelon
regional et présente lors de la premiere journée régionale de
materiovigilance. Il incluait une serie de 20 exemples concrets

(figure 1).

Les correspondants locaux de materiovigilance (CLMYV) des
ctablissements de sante (ETS) rencontrent parfois des
difficultés pour déterminer s1 un incident releve ou non du
domaine de la matériovigilance en raison de la complexite
reglementaire de certains dispositifs medicaux (DM).

*Une plaquette de réponse reprenant les definitions
reglementaires des DM et DMDIV a ¢té remise a chaque
participant (figure 2).

Le participant devait definir le statut réglementaire du produit
de sante¢ a 1’aide des definitions donnees. Une note >15/20 etait
juge acceptable.

L’échelon regional de mateériovigilance des Hauts de France
implanté au CHRU de Lille depuis 2014 a donc souhaite
evaluer les connaissances des CLMYV de la region sur la
définition réglementaire du DM.

*Une correction etait reéalisée a ’1ssue de chaque exemple.

*Une analyse des réponses a été effectué par un test du y?

I Jeu interactif : quizz sur les produits « frontiere » ansMm
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Fonction du particiPant : ....eeeeseeeseseseresemssemesmssemsnns ) )
Etes-vous CLMV/RV ( titulaire, suppléant) ? : 0 Oui o Non Directive 93/42/CEE / 1L.5211-1 du CSP
Votre ETS ? : o CH/CHRU o Clinique o ESPIC o Autre

DM : « Tout instrument, appareil, équipement, consommable, produit
d’origine humaine ou autre article, utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels, intervenant dans son

/1 fonctionnement, destiné a étre utilisé chez I’ homme a des fins

ITEMS  MEDICAMENT DM DMDIV Autre Points

N =

s - /1 médicales (atténuation d’une maladie, compensation d’une blessure ou
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coe I I Osco p I e 6 1 ou immunologiques, ni par métaholisme, mais dont la fonction peut étre
" . n assistée par de tels moyens »
|| || u
J eu I nte raCtIf s u r Ies p rOd u Its 8 1 Accessoire du DM : « Tout article destiné spécifiguement par son
9 - - - - /1 fabricant a étre utilisé avec un DM pour permettre son
=\ . I . 10 0 u| u 0 /1 utilisation »
frontiere : exemples pratiques T
12 - - - 0 /1 DM destinés a I'administration d’'un médicament : si 'utilisation du
13 0 . 0 0 n dispositif est dissociable de celle du médicament.
. 14 0 0 0 m] /1
Le Mardi 22 Septembre 2015 15 : . . o n
16 - - - = 1 Directive 98/79/CE / L.5221-1 du CSP
17 0 0 0 o /1
IMr Romain Barus o Dr Thomas Banoourt L 18 0 0 0 0 /1 DMDIV : « Tout dispositif médical (réactif, matériau d’étalonnage, de
eeeeeee Pharmacie, secteur Mateériovigilance Pharmacien hospitalier - Assistant spécialiste —_— ; R . oo
CHRU Lille Correspondant régional Matériovigilance/Réactovigilance NPDC 19 0 0 0 0 /1 controle, trousse, instrument, appareil, équipement ou systeme utilisé
(AR o 20 0 0 0 0 /1 seul ou en combinaison et destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro
SCORE FINAL /20 dans I'examen d’échantillons provenant du corps humain ( y compris
dons de sang et de tissus), uniquement ou principalement dans le but
Appréciation de votre score final : de fournir une information concernant un état pathologique ou

<10 10-14 >15-20 physiologique, une anomalie congénitale, permettant de déterminer
la sécurité et la compatibilité avec des receveurs potentiels ou
' @ @ permettant de controler des mesures thérapeutiques »

A RETOURNER EN FIN DE SEANCE

Figure 1 : Diapositive d’introduction et exemple du cas n°2 Figure 2 : Plaquette de réponse

Reésultats

* Un total de 25 CLMY ont particip¢ dont 19 provenant d’ETS
publics (>500lits) et 6 provenant d’ETS privés. Parmi eux, 18 o
pharmaciens, 4 ingénieurs biomédicaux, 2 cadres de santé et
R . 80
1 infirmier.
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* Un score moyen final de 14.8/20 a ¢te obtenu :
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-12 CLMYV exerc¢ant en ETS public ont obtenu une note >15/20 )
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Les moins bon résultats sont attribués par ordre Graphique 1 : Taux de bonnes réponses par categorie et par type de produit

croissant aux logiciels informatiques d’aide a la

prescription, aux hémostatiques chirurgicaux et aux
ogaz meédicaux (graphique 1)

Conclusion / Discussion

Cette ¢valuation a révele une hétérogenéité des connaissances des CLMYV, variable selon le type d’ETS. Ce quizz a permis de cibler les statuts
réglementaires des produits de santé les plus difficiles a identifier. L’échelon régional a ainsi ¢labor¢ un support d’aide destine a I’ensemble du
reseau visant a eclaircir le champ du DM vis a vis d'autres produits de sante et a ameliorer la qualite du signalement en matéeriovigilance.
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