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|.  INTRODUCTION

En 2019, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) a traité 22235 déclarations de matériovigilance, dont 1529, en provenance de
la région Hauts-de-France (1): environ 52% des déclarations sont rapportées par les
etablissements de santé (ES), les patients et les tiers et 48% par des fabricants.

L’un des obijectifs de ’Agence est I’lamélioration de la qualité des signalements dont
elle est destinataire (2). Pour qu’un signalement recu a '’ANSM soit traité dans les
meilleurs délais, il est important que la déclaration soit la plus détaillée possible,
notamment en ce qui concerne les conditions de survenue de I’incident et les
caractéristiques des dispositifs incriminés. Une déclaration manquant de précision
peut rendre I’analyse impossible et I’incident pourra étre classé sans suite alors qu'il
est susceptible d'engendrer des conséquences graves pour les patients s’il se

reproduisait.

Ce travail s’intéresse a la complétude des déclarations de matériovigilance dans la
région Hauts-de-France. On entend par complétude, I'exhaustivité des informations
contenues dans une déclaration, permettant [I'évaluation des incidents de
matériovigilance. La présente introduction abordera successivement, a travers
notamment leurs définitions, des généralités sur les vigilances sanitaires et en
particulier la matériovigilance ainsi que des généralités sur les dispositifs médicaux
(DM). Nous traiterons ensuite de [I’organisation du systéme frangais de
matériovigilance puis nous décrirons le circuit d’un signalement de matériovigilance a
I’ANSM. Enfin, nous nous intéresserons a la notion de complétude des déclarations et
a VIlimpact éventuel de Ila sensibilisation des correspondants locaux de
matériovigilance (CLMV) sur cette complétude. Ces différentes parties aboutiront a

I’exposé des objectifs du présent travail.

A. Généralités

1. Les vigilances sanitaires
a) Généralités

Les vigilances sanitaires ont été instituées par la loi 98-535 du 1er juillet 1998 (3) afin
de renforcer la sécurité sanitaire. Elles ont pour but de surveiller et d’évaluer les

evenements indésirables et les incidents survenus avec des produits destinés a
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'homme (produits de santé, produits cosmétiques ou d’hygiene corporelle, etc.) afin
d’éviter qu’ils ne se reproduisent. Un évenement indésirable est un événement non
souhaité pouvant affecter la santé d’un individu. Il existe sept vigilances sanitaires
sous le contréle de I’ANSM : la pharmacovigilance,
I'addictovigilance/pharmacodépendance, I'’hémovigilance, la matériovigilance, la

réactovigilance, la cosmétovigilance ainsi que la vigilance des produits de tatouages.

b) La matériovigilance

La matériovigilance est la troisieme vigilance sanitaire créée apres la
pharmacovigilance et I’lhémovigilance. Le terme « matériovigilance » a été introduit
pour la premiére fois par la loi n°92-1279 du 8 décembre 1992 (4) et la matériovigilance

a été mise en place depuis la publication du décret n°96-32 du 15 janvier 1996 (5).

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou risques d’incidents
résultant de I’utilisation des DM et s’exerce apres leur mise sur le marché (6). Elle
permet d’éviter que ne se produisent ou ne se reproduisent, des incidents ou risques

d’incidents mettant en cause des DM.

2. Les dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux représentent une trés large variété de produits, d’une part,
par la nécessité de répondre a des besoins extrémement ciblés des patients, et d’autre
part, par leur diversité de poids, taille, durée de vie, colt de production...(7). Autant de

variables qui impliquent un nombre de références particulierement élevé.

Selon les estimations, il existe en France prés de 2 millions de produits différents

commercialisés (8).

Leur point commun réside sur leur certification selon une réglementation stricte et
spécifique, garantissant que ces dispositifs répondent a des exigences de sécurité et

de bénéfice clinique, fixées dans la réglementation européenne (UE) 2017/745 (9).

Depuis I’entrée en vigueur en 2017 de ce nouveau Réglement, applicable a partir de

mai 2021, la définition du dispositif médical a évolué (10) :

On entend par « dispositif médical », tout instrument, appareil, équipement, logiciel,
implant, réactif, matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou
en association, chez I'homme pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises

suivantes :
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- Diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation
d'une maladie,

- Diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap
ou compensation de ceux-ci,

- Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique,

- Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons

provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,

et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la

fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Les dispositifs médicaux, qu’ils soient des consommables (seringues, cathéters,
abaisse-langues...), des équipements biomédicaux (scanners, respirateurs,
échographes...), des prothéses implantables (valves cardiaques, prothéses
orthopédiques...), des dispositifs médicaux implantables actifs (pacemaker,
électrodes...), des logiciels, de I'instrumentation chirurgicale ou des accessoires,

contribuent aujourd’hui de maniére significative aux progrés médicaux.

B. Organisation du systéme francais de matériovigilance

Le systeme frangais de matériovigilance est organisé actuellement en trois niveaux :

1. Echelon local

L’échelon local se compose des CLMV, des fabricants ainsi que de toute personne

ayant connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident : les utilisateurs et les tiers.

a) Correspondant local de matériovigilance

Les établissements de santé qui utilisent ou délivrent des DM ont l'obligation de
désigner un CLMV. Selon I'article R5461-1 du Code de la Santé Publique : « Est puni

de I'amende prévue pour les contraventions de cinquieme classe le fait :

1° Pour un établissement de santé, un syndicat interhospitalier, un groupement de
coopeération sanitaire ou une association mentionnés a l'article R. 5212-12, de ne pas
désigner un correspondant local de matériovigilance ou de ne pas communiquer le
nom de ce correspondant local au directeur général de I'Agence nationale de sécurité

du médicament et des produits de santé. » (11)
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En dessous d’un certain seuil d’activité, les établissements sont autorisés a se

regrouper pour désigner un correspondant de matériovigilance commun (12).

La désignation des correspondants doit étre portée a la connaissance de ’ANSM et
du Correspondant Régional de Matériovigilance et Réactovigilance (CRMRV) de fagon
a ce que le fichier national et régional des correspondants locaux de matériovigilance

soit a jour.

Un ou des correspondants suppléants sont également désignés afin d'assurer la

continuité de I'activité de matériovigilance au sein de I'établissement.

Il n’existe pas de profil particulier pour le CLMV ni pour son suppléant. Le choix de
statuts différents peut étre enrichissant (pharmaciens, médecins, ingénieurs

biomédicaux, infirmiers, cadres de santé etc.).

Il existe actuellement plus de 500 correspondants et suppléants locaux de
matériovigilance dans les Hauts-de-France, enregistrés dans la base de données de
I’ANSM.

Le CLMV est I’intermédiaire entre les utilisateurs et ’ANSM. Il est chargé (13):

- Dans le cadre de ses relations avec I'échelon national, d’assurer la mise en
ceuvre des déclarations ascendantes :

o en transmettant au directeur général de 'ANSM, toute déclaration
d’incident ou de risque d’incident faite auprés de lui et répondant aux
criteres des signalements obligatoires et facultatifs.

o en informant les fabricants concernés des incidents ou risques
d’incidents.

- Au sein de I'établissement de santé :

o d'enregistrer, d'analyser et de valider tout incident ou risque d'incident
signalé mettant en cause un DM,

o de recommander, le cas échéant, les mesures conservatoires locales a
prendre a la suite d'une déclaration d'incident,

o de donner des avis et conseils aux déclarants pour les aider a procéder
au signalement des incidents,

o de sensibiliser l'ensemble des utilisateurs aux problémes de
matériovigilance et d'aider a l|'évaluation des données concernant la

sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux.
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- Le CLMV est également tenu d’informer les correspondants des autres

vigilances qui pourraient également étre concernés par un incident.

b) Fabricant et autres acteurs

Le fabricant d’un dispositif médical est la personne physique ou morale qui fabrique
ou remet a neuf un dispositif médical ou fait concevoir, fabriquer ou remettre a neuf un
dispositif, et commercialise ce dispositif médical sous son nom ou sous sa marque
(14).

Le Réglement Européen (UE) 2017/745 a permis le renforcement de la surveillance
aprés mise sur le marché. Le fabricant est tenu de mettre en place un systéme de
Surveillance Aprés Commercialisation (SAC) permettant de surveiller de maniéere
proactive le rapport bénéfice/risque de ses produits tout au long de leur cycle de vie
(15). Il a notamment l'obligation de produire des résumés synthétisant les résultats
d’analyses post-commercialisation. Ces résumés sont présentés sous forme d’un
simple rapport ou sous forme d’un rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR),

en fonction de la classe du DM (16).

Le mandataire est le tiers établi sur le territoire de I’Union Européenne agissant au

nom du fabricant, situé hors de I’Union (17).

Contrairement a la Directive 93/42/CEE, les rOles et obligations de tous les acteurs de

la chaine de distribution sont clairement définis dans le Réglement (18) :

- L’importateur : metteur sur le marché de I'Union Européenne d’'un dispositif
provenant d’'un pays tiers (19).

- Le distributeur : acteur de la chaine d’approvisionnement qui met a disposition
un dispositif jusqu’a l'utilisateur final, au stade de sa mise en service (20).

c) Utilisateurs
L’utilisateur est tout professionnel de santé ou toute personne physique amenée a
utiliser un dispositif (21).

d) Tiers

Les tiers correspondent aux personnes qui ne sont ni des fabricants, ni des utilisateurs

de DM, ni des patients, mais toute personne ayant connaissance d’un incident (22).
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2. Echelon régional

Dans le cadre du projet de loi relatif a la stratégie nationale de santé fondé sur
I’efficience des vigilances sanitaires (23), ’ANSM en lien avec les agences régionales
de santé (ARS) et les centres hospitaliers universitaires (CHU) concernés, et en
collaboration avec les membres du comité scientifique permanent de matériovigilance
et réactovigilance (CSP MRV), a initié en décembre 2014 une phase pilote dans deux
régions, I’Aquitaine et le Nord-Pas-de-Calais, visant a expérimenter la mise en place
d’un échelon régional de matériovigilance et de réactovigilance. Suite a I’accueil trés
favorable des correspondants locaux au niveau régional et a un réel besoin de
formation au niveau local (24), ’ANSM a étendu en 2015 I’expérimentation a quatre
nouvelles régions puis a deux autres en 2019. Il existe actuellement un CRMRYV dans
huit régions. Le décret n® 2021-125 du 5 février 2021 (25) sur les vigilances relatives
aux produits de santé pérennise cet échelon régional. Il entrera en vigueur en janvier
2022.

Les principales missions du CRMRYV sont de :

- Analyser la recevabilité et la complétude des déclarations, et en réaliser la
cotation.
- Alerter le directeur général de ’ANSM en cas d’effets indésirables graves ou de
menace pour la santé publique.
- Renforcer la matériovigilance et la réactovigilance et consolider I'organisation
des réseaux de vigilance :
o Par la formation du réseau des correspondants et suppléants locaux,
o En coordonnant et animant le réseau local des correspondants, par
I'organisation de journées régionales,
o En favorisant la remontée et la qualité des déclarations,
o En facilitant les échanges d’informations ascendantes et descendantes.
- Apporter une expertise et un appui aux ARS pour améliorer la qualité et la
sécurité des soins.
- Apporter une expertise, en conduisant les études et travaux demandés par le
ministere chargé de la santé ou 'ANSM pour I'évaluation des informations
issues des signalements, des alertes ou des risques.

- Apporter une expertise, auprés des correspondants locaux.
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3. Echelon national

L’échelon national se compose de I’ANSM, chargée de recevoir les signalements
d’incidents, d’organiser leur évaluation, de mettre en ceuvre les décisions et de diffuser
I’information via des alertes sanitaires descendantes (retraits de lot, informations de
sécurité, etc.) (26). LANSM s’appuie sur I'expertise du CSP MRV, de plusieurs
comités et d’experts indépendants.

L’ANSM est un établissement public financé par I’Etat, sous tutelle du Ministére
chargé de la Santé. L’Agence représente I’autorité compétente en matiére de sécurité
des DM en France, elle est notamment chargée de la prise de décisions de police

sanitaire pour le compte de I'Etat francais.
Ses missions sont la sécurité, I’innovation, I'information et la transparence :

- en garantissant la sécurité des produits de santé, par I'évaluation du rapport
bénéfice/risque, tout au long de leur cycle de vie, au bénéfice du patient et de
la santé publique,

- en offrant a tous les patients un acceés rapide et équitable a l'innovation,

- eninformant les professionnels de santé et les patients.

En termes de matériovigilance, ’ANSM :

est le destinataire des signalements d’incidents de matériovigilance obligatoires

et des signalements facultatifs,

- enregistre et évalue les incidents et les risques d’incidents qui lui sont signalés,

- informe le ou les fabricants concernés par les signalements transmis lorsqu’il
n’est pas le déclarant,

- demande toute enquéte, y compris aux CLMV,

- informe, au cours de l'instruction des dossiers, les intervenants concernés tant

en France qu’au niveau européen.

Ainsi, le directeur général de ’ANSM assure la mise en place et le fonctionnement du
systéme national de matériovigilance. Il anime et coordonne les actions des différents
intervenants et veille au respect des procédures de surveillance. |l peut demander
toute enquéte aux fabricants et aux CLMV et aprés exploitation des informations

recueillies, il a toute autorité pour prendre des décisions de police sanitaire (27).

27



C.  Circuit d’'un signalement de matériovigilance a 'TANSM

1. Modalités et obligations de déclaration d’un incident a TANSM

Toute personne, fabricant, utilisateur ou tiers ayant connaissance d’un incident ou d’un
risque d’incident mettant en cause un dispositif médical, ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I'état de santé a I'obligation de le signaler
sans délai a TANSM (28).

Les dégradations graves de I'état de santé correspondent a :

- Menace du pronostic vital,

- Incapacité permanente importante,

- Lésion grave irréversible,

- Hospitalisation ou prolongation,

- Reéintervention chirurgicale/médicale,

- Malformation congénitale.

Les incidents et risques d’incidents non graves constituent les déclarations facultatives
a ’ANSM (29) :

- Reéaction nocive et non voulue se produisant lors de I'utilisation d'un dispositif
médical conformément a sa destination ;

- Reéaction nocive et non voulue résultant d'une utilisation d'un dispositif médical
ne respectant pas les instructions du fabricant ;

- Tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des
performances d'un dispositif médical ;

- Toute indication erronée, omission et insuffisance dans la notice d'instruction,

le mode d'emploi ou le manuel de maintenance.

S’il s’agit d’un utilisateur ou d’un tiers exercant ses fonctions dans un établissement
de santé, la déclaration est faite auprés du CLMV, qui transmet le signalement a
I’ANSM. S’il s’agit d’un professionnel de santé exergant a titre libéral ou d’un

fabricant, la déclaration est envoyée directement a ’ANSM (30).

Selon l'Article R5461-1 : « Est puni de I'amende prévue pour les contraventions de

cinquieme classe le fait :
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2° Pour le professionnel de santé ayant eu connaissance d'un incident ou d'un risque
d'incident mettant en cause un dispositif médical ayant entrainé ou susceptible
d'entrainer la mort ou la dégradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un
utilisateur ou d'un tiers, de s'abstenir de le signaler sans délai a 'Agence nationale de

sécurité du médicament et des produits de santé. » (11).

Il existe plusieurs types de formulaires de déclaration permettant de recueillir sous
forme condensée les informations indispensables a une premiére évaluation de

I’incident.

a) Formulaire CERFA n°10246*05

Les déclarations de matériovigilance sont transmises a ’ANSM par différents biais
(email ou courrier postal) a I’aide de I’'imprimé CERFA n°10246*05 disponible sur le
site de ’ANSM (voir Annexe A). Un arbre décisionnel d'aide au signalement, au verso
du CERFA, permet au déclarant de déterminer dans quels cas un incident doit étre
signalé a I’ANSM et sous quel mode (obligatoire ou facultatif). A terme, les
déclarations faites par le biais du CERFA seront arrétées au profit des déclarations
effectuées via le portail des signalements qui deviendra le moyen unique de

déclaration.

b) Portail des signalements (PSIG)

Afin de faciliter le signalement des événements sanitaires indésirables par les
professionnels de santé et les particuliers, la Direction Générale de la Santé a
développé un portail de signalements des événements sanitaires indésirables,

accessible depuis avril 2017 sur https://signalement.social-sante.gouv.fr (voir Annexe

B). Il s’agit d’un portail permettant de regrouper et de faciliter les signalements de
multivigilances. Les déclarations sont ensuite orientées vers l'instance en charge de
I'évaluation. Ce portail des signalements vise a remplacer progressivement le

formulaire CERFA papier.

c) Questionnaires spécifiques complémentaires

Pour certaines catégories de dispositifs tels que les prothéses mammaires
implantables, les chambres a cathéter implantable ou les prothéses de hanche, il
existe des questionnaires-types spécifiques complémentaires permettant d’aider le
CLMV a recueillir toutes les informations nécessaires a I'évaluation du signalement.

lls sont fournis en plus du formulaire CERFA a 'ANSM lors de la déclaration.
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d) Rapports fabricant

La Commission européenne a publié une série de guides MEDDEV pour uniformiser
la mise en ceuvre des dispositions prévues par les directives européennes. Le
MEDDEV 2.12-1 rev8, guide européen sur le systtme de matériovigilance, décrit les
différents supports et modalités de déclaration par les fabricants. Les fabricants
déclarent les incidents de matériovigilance a I’ANSM grace au formulaire de rapport
d’incident mis a jour dans la version 7.2 du « Manufacturer Incident Report » (MIR),

qui est obligatoire depuis janvier 2020.

2. Organisation interne au sein de TANSM

Les missions de matériovigilance au sein de TANSM s’articulent entre deux directions :

e Direction de la Surveillance

- Reéception, tri et enregistrement des signalements de matériovigilance
- Priorisation des déclarations

- Animation du réseau de matériovigilance

- Animation du CSP MRV

- Realisation d’enquétes

- Représentation de 'TANSM dans les échanges et travaux européens

¢ Direction des Dispositifs Médicaux, des Cosmétiques et des dispositifs de
Diagnostic In-Vitro (DMCDIV)

- Evaluation des signalements de matériovigilance

- Gestion et animation des groupes de travalil

- Participation aux échanges et travaux européens

3. Réception de la déclaration
Les déclarations sont regues a 'ANSM a la Direction de la Surveillance au niveau de

la cellule de réception et d’orientation des signalements.

En premier lieu, les déclarations sont priorisées, en fonction de la gravité de I’incident.
Ensuite, une équipe d’opérateurs saisit les déclarations dans la base de données de
I’ANSM.

Tous les jours, TANSM transfere les déclarations, a I’aide d’un script automatique,

vers la liste de travail, appelée « todo list », de chaque CRMRV, en fonction du lieu de
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survenue de I’incident. Si la région n’est pas encore dotée d’un CRMRV, alors la
déclaration reste attribuée a I'évaluateur de 'ANSM ayant en charge le dispositif

médical incriminé.

4. Analyse de la recevabilité de la déclaration

Le CRMRV vérifie la recevabilité de la déclaration, c’est-a-dire, si toutes les

informations indispensables a son évaluation sont renseignées.
Ces informations sont notamment :

- Le libellé commercial ou le modéle du DM.

- La référence commerciale permettant d’identifier avec exactitude le dispositif
incriminé.

- Le nom du fabricant, mandataire ou distributeur pour demander des
informations complémentaires ou un rapport final.

- La date de survenue pour rattacher l'incident a une période et déterminer s'’il y
a eu d’autres cas similaires durant la méme période. Elle permet également
d’identifier d’éventuels doublons de déclarations.

- La description la plus précise possible de lincident et de son contexte de
survenue.

- Les conséquences cliniques constatées dans le but d’analyser la gravité de

I'incident.

Pour déterminer la recevabilité de la déclaration, deux étapes sont nécessaires :

- la vérification et la correction des informations de la déclaration saisies dans
la base de données.

- en cas dinformations manquantes indispensables a [I'évaluation du
signalement, le CRMRYV contacte le déclarant par téléphone ou par email afin
de les obtenir. Dés l'obtention de ces données, il compléte les éléments
manquants et précise comment ces informations ont été obtenues. Si aprés
deux jours ouvrés, le CRMRV n’est pas parvenu a obtenir ces données, il
poursuit le traitement de la déclaration.

5. Cotation du signalement

Pour coter les incidents, le CRMRV renseigne la criticité qui se base sur la méthode
AMDEC (Analyse du Mode de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité). Trois
parameétres principaux sont cotés par le CRMRYV : la gravité avérée de I’incident, la
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détectabilité (moment ou I'incident est survenu) et la probabilité de gravité (probabilité

pour que l'incident soit grave s'il resurvient).

6. Instruction du dossier

Aprées avoir réalisé la cotation des incidents, le CRMRV réattribue le signalement a
I'évaluateur en charge de la Dénomination commune (DCO) a TANSM. L’évaluateur
valide la recevabilité et la cotation réalisée par le CRMRV et peut apporter, si

nécessaire, des corrections.

L’évaluation des incidents est organisée selon quatre niveaux de procédure. Trois sont
définis en fonction de la criticité : niveau mineur, majeur et critique. Le 4™ niveau,

indépendant de la criticité, concerne les évaluations spécifiques.

a) Incidents mineurs

Les incidents mineurs sont peu graves et ne nécessitent aucune information

complémentaire de la part du fabricant. lls sont clos a réception.

b) Incidents majeurs

Les incidents majeurs nécessitent une investigation de la part du fabricant. Les
résultats de cette investigation sont transmis a ’ANSM sous 60 jours, sous la forme
d’un rapport final type MEDDEV européen comprenant l'analyse de la cause, les
mesures correctives éventuelles ainsi que leur planning de mise en ceuvre. L’ANSM
évalue ces rapports afin de déterminer si les mesures mises en ceuvre ou proposées

par le fabricant sont adaptées, applicables et suffisantes.

c) Incidents critiques

Les incidents critiques requierent une évaluation immédiate et soulévent la question
de la prise de mesures conservatoires. lls nécessitent de collecter auprées du fabricant
et du déclarant, des informations complémentaires afin de motiver la prise ou non
d’une mesure sanitaire. Un rapport final type MEDDEV est également demandé au
fabricant sous 60 jours. A la fin de I'’évaluation, un courrier de cléture est envoyé au

déclarant.

d) Evaluation globale ou spécifique

Les incidents traités dans le cadre d’une évaluation globale sont des incidents de
typologies attendues et récurrentes, de gravité variable, survenant chez tous les

fabricants, et qui ne nécessitent pas d’évaluation individuelle, mais pour lesquelles la
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fréquence de survenue est le paramétre a surveiller. lls sont collectés et analysés
statistiquement et sont comparés avec un ensemble de données complémentaires,

telles que les volumes de ventes.

7. Schéma général du circuit des déclarations ascendantes de

matériovigilance

7. Poursuite de I'évaluation :
- Guestions owe fobricants
- Enquétes__.
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Figure 1: Schéma général du circuit des déclarations ascendantes de matériovigilance

D. Complétude des déclarations

1. En pharmacovigilance

La complétude des déclarations a largement été analysée dans le domaine de la
pharmacovigilance au niveau mondial (31,32). Une étude réalisée au Centre de
pharmacovigilance de Sao Paulo (Brésil) a montré que seuls 4,4% des rapports étaient
entierement remplis (33). Au Centre de pharmacovigilance de I'ouest de la Chine, une
étude réalisée entre 2015 et 2017 a montré qu’aucun des rapports n’avait été évalué
comme excellent et seuls 1,40% ont été considérés comme bons (34). Les résultats
de ces études montrent une mauvaise qualité des informations contenues dans les

rapports et un besoin urgent de mettre en place des mesures afin d’améliorer
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'exhaustivité des informations fournies. Un outil, vigiGrade, a été élaboré afin de
mesurer I’exhaustivité des déclarations et d’identifier celles qui sont bien
documentées (35). Par ailleurs, la complétude des déclarations de pharmacovigilance
a également éteé étudiée en France. Nous retrouvons les mémes résultats qu’au niveau
mondial avec des rapports insuffisamment documentés et I'importance d’améliorer
leur exhaustivité. Une étude réalisée en 2015 a montré que seulement 16,4% des

rapports ont été classés comme « bien documentés » (36).

2. En matériovigilance

A la suite d’enquétes nationales réalisées aupres de plusieurs CLMV, il en ressort des
difficultés pour le CLMV a obtenir des informations exhaustives, fiables et
documentées concernant les circonstances de I’incident (37). Une étude rétrospective
réalisée dans le service de matériovigilance des Hospices Civils de Lyon a montré une
qualité des déclarations a réception souvent insuffisante. Les informations jugées
indispensables n'ont été récoltées que dans 50% des cas par le service de
matériovigilance. Le numéro de lot n’est notamment pas communiqué dans 21% des
cas, méme apres relance auprés du déclarant (38). De plus, une analyse réalisée en
2015 dans la région Hauts-de-France a montré que 47% des déclarations ascendantes

étaient incomplétes (39).

Les points faibles du systéme de matériovigilance frangais sont actuellement une
qualité des signalements variable, un manque d’information, de lisibilité et de clarté
des déclarations, une perte de temps dans I'évaluation ainsi qu'un retard dans

I’analyse et le traitement des incidents (40).

3. Facteurs influencant la complétude des déclarations

La sensibilisation des CLMV pourrait constituer un point essentiel afin d’améliorer la
pertinence, le nombre et la qualité des déclarations. Selon une étude de Polisena et
al., les stratégies potentielles visant a améliorer la déclaration des incidents
comprennent notamment une formation sur ce qu’il faut déclarer et comment le
déclarer (41). En effet, le manque de sensibilisation sur la fagon de signaler un incident
fait partie des obstacles a I'amélioration du systéme de matériovigilance, selon de
nombreux participants a I'étude. L’éducation et la formation reviennent également
dans les facteurs qui influencent 'amélioration de la résolution des incidents de

matériovigilance. Par ailleurs, une étude réalisée en France par I'’échelon régional de
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la Nouvelle-Aquitaine a montré une amélioration du taux de complétude, a la suite de

la diffusion de recommandations sur le remplissage du formulaire de déclaration (42).

E. Objectifs et organisation de la thése

Il existe actuellement peu d’études qui traitent de la complétude des déclarations de
matériovigilance. De plus, aucun outil ne permet aujourd’hui, un suivi homogéne de la

complétude au niveau national.

L’objectif principal du présent travail est d'étudier et d’améliorer le recueil
d’informations concernant les incidents de matériovigilance grace a I'élaboration d’un

outil capable d’évaluer la complétude des déclarations.

L’objectif secondaire est d’étudier I'impact de la sensibilisation des CLMV sur la

complétude des déclarations dans la région Hauts-de-France.

La partie matériels et méthodes nous permettra d’aborder successivement I'état des
lieux sur les besoins au niveau du réseau de matériovigilance régional, la mise en
place des formations permettant de mettre a jour et de renforcer les connaissances en
matériovigilance, la méthode utilisée pour évaluer la complétude des déclarations ainsi

que I’analyse statistique des résultats sur I'impact de ces formations.
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ll. MATERIELS ET METHODES

A. Etat des lieux des besoins des CLMV

Une enquéte a été réalisée auprés des correspondants locaux de la région, afin
d’établir un état des lieux du réseau régional de matériovigilance des Hauts-de-France.
L’enquéte avait pour but de connaitre leurs besoins, leurs attentes ainsi que leurs

difficultés concernant leur activité en matériovigilance.

1. Questionnaire
Le questionnaire a été créé a partir de Sphinx®, logiciel spécialisé dans la réalisation

d’enquétes et d’analyse de données.

Le questionnaire est composé de quatre parties : une premiere partie administrative
concernant l'identité de I'ES et du CLMV, une seconde sur l'activité de I'ES, une
troisieme sur les besoins en formation et enfin une derniere sur les projets futurs (voir

Annexe C).

2. Diffusion de I'enquéte
L’enquéte a été envoyée une premiére fois a 'ensemble des CLMV le 24/01/2019.

Des relances ont été effectuées tout au long de l'année gréce aux formations

dispensées par le CRMRV.

Enfin, 'enquéte a été distribuée une derniére fois, sous format papier, lors de la

journée régionale de matériovigilance et de réactovigilance, le 14 novembre 2019.

B. Sensibilisation des CLMV

1. Mise en place des formations

a) Public ciblé
Les correspondants locaux de matériovigilance, ainsi que leurs suppléants et les
internes en pharmacie ont été ciblés pour les formations.

b) Organisation des formations

Le CRMRYV dispose d’'un annuaire des CLMV obtenu a l'aide des coordonnées

enregistrées dans la base de données de 'ANSM et mis a jour régulierement,
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recensant 'ensemble des établissements de santé de la région. 245 établissements

sanitaires, publics et privés, y sont répertoriés a ce jour.

Afin d’optimiser les formations et de limiter les déplacements des CLMV, les formations
ont été proposées dans un établissement de chaque groupement hospitalier de
territoire (GHT). Les CLMV d’établissements ne faisant pas partie d’'un GHT ont été

conviés aux formations des établissements du GHT situés dans le méme périmeétre
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Figure 2: Répartition géographique des établissements par GHT dans les Hauts-de-France

D’autre part, dans le contexte sanitaire de 2020 lié a la pandémie du coronavirus, des

formations par visioconférence ont été mises en place.

c) Choix des dates de formation

Plusieurs dates de formation ont été proposées pour chaque GHT. Les CLMV et leurs
suppléants se sont positionnés sur la date de leur choix en remplissant un formulaire
en ligne. L’ensemble du réseau de matériovigilance a regu au moins une invitation a

une formation.
La premiére formation a eu lieu le 20 février 2019.

d) Contenu des formations

Les formations se sont déroulées pendant une demi-journée. Une partie théorique

abordait les aspects réglementaires et organisationnels, et une partie pratique, sur la
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matériovigilance ascendante et descendante avec un retour d’expérience du CHU de
Lille ainsi que des exemples concrets, a été proposée. La formation était cléturée par

un questionnaire oral permettant d’évaluer les connaissances acquises.
Les formations par visioconférence étaient réparties en 3 modules :

- Module 1 : la théorie sur la réglementation et les aspects organisationnels — 1h
- Module 2 : la matériovigilance ascendante et descendante — 1h30

- Module 3 : cas pratiques — 2h

Un quizz d’évaluation des connaissances a été élaboré sur Sphinx® et diffusé a

'ensemble des participants leur permettant d’avoir un score a la fin.

e) Questionnaire de satisfaction

A lissue des formations en présentiel, un questionnaire a été remis a 'ensemble des
participants afin d’évaluer leur satisfaction concernant I'organisation et le contenu des
formations. Ce questionnaire était noté sur 4: 1=Insatisfait; 2=Peu satisfait;

3=Satisfait ; 4=Trés satisfait.

En ce qui concerne les formations par visioconférence, un questionnaire spécifique

adapté au moyen de communication a été élaboré sur Sphinx®.

2. Autres moyens de sensibilisation mis en place

Une journée régionale de matériovigilance et réactovigilance a été organisée le 14
novembre 2019 regroupant 101 participants. Pendant cette journée, différents themes
et ateliers autour de la matériovigilance et de la réactovigilance ont été proposés par
différents interlocuteurs (ANSM, ARS, SNITEM [Syndicat National de I'Industrie des
Technologies Médicales], retours d’expériences...).

D’autres moyens mis a disposition des CLMV ont été déployés, tels que les journaux
d’'information trimestrielle et des conférences organisées autour de la nouvelle

réglementation.

Ces journées de formation n’ont pas été prises en compte dans le cadre de cette étude.
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C. Mise en place d’un outil d’évaluation de la complétude des

deéclarations de mateériovigilance

Nous avons évalué d'une part la composante qualitative de la complétude des
déclarations, a partir des informations directement renseignées sur le formulaire et a
partir des informations obtenues aprés avoir contacté le déclarant. La base de

données a été réalisée a partir d’'un tableau Excel.

Pour chaque déclaration, le tableau a été rempli systématiquement avec la date de
traitement de la déclaration, le numéro d’enregistrement attribué par TANSM ainsi que
le type de déclaration : dans le cadre de ce travail, nous avons pris en compte les
formulaires CERFA et les déclarations effectuées via le portail des signalements (les
rapports des fabricants ont été écartés). Enfin, nous avons indiqué, pour chaque
déclaration, le lieu de survenue comportant le nom de I'établissement, la ville et le
département ainsi que son statut (public, privé, ESPIC [Etablissement de santé privé

d'intérét collectif]), le nombre de lits et le statut formé ou non du déclarant.

La période d’étude s’est étendue du 1¢" novembre 2018 au 1er juillet 2020 inclus, soit

une période de 20 mois.

D’autre part, la composante quantitative a été évaluée a travers I'évolution du nombre
de déclarations dans la région Hauts-de-France sur une période de 40 mois, soit de
mars 2017 au 1°" juillet 2020.

1. Catégories du tableau de complétude

Le tableau est composé de six grandes catégories, elles-mémes divisées en plusieurs

items :

- Informations relatives au DM

= Dénomination commune du DM
= Libellé commercial ou modéle
= Référence commerciale
- Informations complémentaires relatives aux implants

= Numeéro de série et/ou numéro de lot
= Date d'implantation
= Date d’explantation
- Informations complémentaires relatives aux consommables

= Numeéro de lot
= Date d’expiration
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- Informations complémentaires relatives aux équipements, automates et

logiciels

= Numéro de série
= Version logicielle
= Date de mise en service
= Date de derniere maintenance
- Informations relatives aux fabricant/mandataire/distributeur

= Nom du fabricant/mandataire/distributeur

- Informations relatives a 'incident

= Date de survenue

= Description de l'incident

= Conséquences cliniques constatées

= Mesures conservatoires et actions entreprises

Trois grandes familles de DM se distinguent : les implants, les consommables et les
equipements/automates/logiciels. En fonction du type de DM, les informations

attendues ne sont pas les mémes.

2. Reégles de remplissage

Pour chaque déclaration, le CRMRV complétait le tableau en indiquant pour chaque

item, si I'information demandée était renseignée ou non.
Dans le cadre de ce travail, plusieurs niveaux d’information ont été définis :

- Information renseignée : l'information est bien présente sur le formulaire de
déclaration.

- Information non renseignée : l'information est absente du formulaire de
déclaration.

- Information trouvée CRMRYV : linformation était absente du formulaire de
déclaration, mais le CRMRYV I'a obtenue en contactant le déclarant.

- Inconnu : linformation est manquante, mais le déclarant a précisé dans le
champ correspondant qu’il s’agissait d’'une information inconnue.

- Non applicable (NA) : I'information ne peut pas étre renseignée, car l'item est
non applicable pour le dispositif.

- Non concerné (NC) : pour chaque déclaration, une seule classe de DM est
concernée, il s’agit soit dun implant, d'un consommable, ou d'un
equipement/automate/logiciel. En fonction de la classe incriminée, les deux

autres sont non concernées.
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- Non demandé (ND) : I'information n’est pas demandée dans le formulaire de

déclaration.

3. Cas particuliers

En fonction des items, il existait des cas particuliers concernant le remplissage.

Informations relatives au DM :

Le DM incriminé doit pouvoir étre clairement identifié. Si I'information concernant la

dénomination commune ou le libellé commercial était manquante, mais que la

référence commerciale était renseignée et qu’elle permettait I'identification du DM,

nous avons considéré les items « dénomination commune » et « libellé commercial »

comme « renseigneés ».

Informations complémentaires relatives aux implants :

- Numéro de série et/ou numéro de lot

Un implant peut disposer d’'un numéro de série ainsi que d’'un numéro de lot.

L’information était considérée comme renseignée si au minimum l'un des deux items

était complété. Nous avons alors attribué la mention «renseignée » a litem

effectivement renseigné et la mention « NA » a l'autre item.

- Date d’implantation et date d’explantation

Concernant les déclarations effectuées via le formulaire CERFA, les dates
d’implantation et d’explantation n’étant pas demandées, elles ne pouvaient pas
étre considérées comme « non renseignées ». Nous leur avons attribué la
mention « ND » pour « non demandée ». Une exception existait concernant les
déclarations comportant un formulaire spécifique complémentaire type
« prothéses mammaires » ou « prothéses de hanche » pour lesquelles
linformation était demandée, et pouvait donc avoir la mention « non renseignée

».

Concernant les déclarations réalisées sur le portail des signalements, si la
déclaration faisait suite a un échec de pose ou si malgré l'incident, le dispositif
était toujours implanté, nous avons attribué a l'item « date d’explantation » la
mention « renseignée ». Nous avons également considéreé 'information comme
« renseignée » lorsque les dates d’implantation et/ou d’explantation étaient

précisées sous forme d’année uniquement.
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Informations complémentaires relatives aux consommables

- Date d’expiration

o Concernant les déclarations effectuées via un CERFA, la date d’expiration est
non demandée (« ND ») dans le formulaire. Dans le cas ou elle était
spontanément renseignée par le déclarant, nous avons attribué a l'item la

mention « information renseignée ».

o Nous avons considéré que l'information concernant la date d’expiration était
non applicable (« NA ») s’il s’agissait d’'un dispositif réutilisable sans date

d’expiration.

Informations complémentaires relatives aux équipements, automates et loqgiciels

- Version logicielle

Tous les équipements ne sont pas systématiquement dotés d’'une version logicielle
(exemple : brancard, fauteuil roulant manuel, etc.) ou la version logicielle n’est pas
impliquée dans l'incident. Pour ces dispositifs, le tableau était rempli avec la mention
non applicable (« NA »).

- Date de mise en service

La date de mise en service n'est pas demandée dans les CERFA. Elle était donc
considérée comme non demandée (« ND »), sauf si spontanément renseignée par le
déclarant ou renseignée dans le portail des signalements.

- Date de derniére maintenance

La date de derniére maintenance n’est demandée dans aucun des formulaires de

déclaration. Elle était donc également « ND », sauf si spontanément renseignée.

4. Elaboration d’'un baréme de notation

Afin d’évaluer la complétude des déclarations, un baréme de notation a été élaboré.
L’objectif étant d’attribuer une note, sous forme de pourcentage, pour le niveau de

complétude de chaque déclaration.
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a) Niveaux de complétude

Trois niveaux de complétude ont été définis :

Informations essentielles :

Les informations essentielles sont indispensables a I'évaluation d’'un signalement, quel

que soit le type de DM (implant, consommable et équipement) :

Référence commerciale

Numéro de série et/ou numéro de lot
Nom du fabricant

Date de survenue

Description de l'incident

Conséquences cliniques

Informations importantes :

Les informations importantes ne sont pas indispensables a ['évaluation d’un

signalement, mais elles sont importantes pour permettre le traitement du signalement

dans les meilleurs délais :

Libellé commercial
Date d’'implantation et date d’explantation pour les implants
Version logicielle pour les équipements

Mesures conservatoires

Informations facultatives :

Les informations facultatives sont moins importantes, mais elles permettent de

compléter un maximum les informations pour donner lieu a [I'évaluation du

signalement. Elles sont également, pour certaines, plus difficiles a obtenir :

Dénomination commune du DM, qui peut étre retrouvée a partir des autres
informations
Date d’expiration pour les consommables

Date de mise en service et date de derniére maintenance pour les équipements

44



b) Baréme de notation

Pour chaque item, une note a été attribuée selon le type d’information (essentielle,
importante ou facultative) et selon la complétude ou non de I'information (informations

renseignées, non renseignées, etc.) (Voir Annexe D).
Si I'information était renseignée :

- Les informations essentielles avaient une note de 100.

- Les informations importantes avaient une note divisée d'un facteur 2 par rapport
aux informations essentielles, soit 50.

- Les informations facultatives avaient une note divisée d'un facteur 2 par rapport

aux informations importantes, soit 25.

D’autre part, en fonction du niveau de complétude de I'information (essentiel, important

ou facultatif) :

- Les informations « non renseignées » avaient une note de 0, quel que soit le
niveau de complétude.

- Les « informations trouvées par le CRMRV » avaient une note divisée par deux
comparativement au baréme des « informations renseignées », soit 50 pour les
informations essentielles, 25 pour les informations importantes et 12,5 pour les
informations facultatives.

- Les informations «inconnues » avaient une note divisée par quatre
comparativement au baréme des « informations renseignées », soit 25 pour les
informations essentielles, 12,5 pour les informations importantes et 6,25 pour les
informations facultatives.

- Les mentions « NC » avaient la note de 0.

- Les mentions « ND » avaient une note divisée par huit comparativement au
baréme des «informations renseignées » soit 12,5 pour les informations
essentielles, 6,25 pour les informations importantes et 3,125 pour les informations

facultatives.

c) Cas particuliers

Numéro de série et numéro de lot :

Comme vu précédemment, seul 'un des deux items a été pris en compte. Pour cela,
nous avons calculé la complétude de chacune des deux cases séparément, en ne
gardant finalement que la note la plus élevée pour le calcul final.
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Exemple : si le numéro de série était « inconnu » et que le numéro de lot était
« renseigné », la note 25 était attribuée pour I'item numéro de série et la note 100 pour
I'item numéro de lot. La note 100 était ainsi conservée dans le calcul de la note finale

pour I'item numéro de série/numeéro de lot.

Cas des mentions non applicables « NA » :

L’item étant non applicable et ne pouvant donc pas étre renseigné, les mentions
« NA » n’ont pas été prises en compte dans le calcul de la note finale. Il a été considéré
que ces items n’influaient pas sur la note. Pour cela, nous avons retiré
systématiquement dans le calcul de la note finale, les notes des items avec la mention
« NA ».

d) Note finale de complétude

La note finale de complétude correspondait a la somme des notes attribuées a chaque
item. Elle se décomposait en trois : une note pour les informations essentielles, une
note pour les informations importantes et une note pour les informations facultatives.
La somme de ces trois notes donnant la note globale de complétude de chaque

déclaration (Voir Annexe E)

Au total, nous avons obtenu une note maximale différente selon le type de DM
(implant, consommable ou équipement). Afin de pouvoir les comparer, nous avons

travaillé en pourcentages avec attribution d'une note finale relative.

e) Automatisation du calcul de la complétude

Afin d’automatiser le calcul de la complétude pour chaque déclaration, nous avons
créé une macro-commande dans Excel qui a permis de calculer automatiquement la

complétude des déclarations.
La macro a été construite selon un algorithme constitué de quatre étapes majeures :

1. Analyse de I'état de remplissage de I'ensemble des items de la déclaration
(information renseignée, non renseignée, inconnue, etc.).

2. Attribution de la note a chaque item en fonction de son état de remplissage
et conformément au baréme défini.

3. Calcul de la complétude des items essentiels, des items importants et des
items facultatifs, puis calcul de la complétude globale.

4. Passage a la déclaration suivante et réitération des étapes 1 a 3.
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5. Evaluation de la complétude par item

Afin d’évaluer la complétude par item, nous nous sommes intéressés au nombre de
mentions « informations renseignées » par item par rapport au nombre total de
déclarations. Nous avons systématiquement retiré pour chaque item, les « NC » et les

« NA » pour le calcul du nombre total de déclarations. Les « ND » ont été conserveés.

6. Evaluation de la complétude avant/aprés formation

L’ensemble des établissements ayant réalis€é au moins une déclaration de
matériovigilance sur la période a été repris. Pour chacun, nous avons vérifié si le

CLMYV avait bénéficié d’'une formation dispensée par le CRMRV.
Concernant les établissements « formés », nous avons noté la date de formation.

Dans le cas ou plusieurs personnes d’'un méme établissement (CLMV et son suppléant
par exemple) ont été formées a des dates différentes, la date de la premiére formation

a été prise en compte.

Lorsqu'il s’agissait d’'un groupement de plusieurs établissements fonctionnant avec un
CLMV commun, nous avons considéré tous les établissements du groupement comme

formés, dés lors que le CLMV avait suivi la formation.

A I'aide d’'une nouvelle macro, nous avons pu vérifier automatiquement pour chaque

déclaration :

- sil'établissement avait fait la déclaration avant ou aprés la formation du CLMV,

- sil’établissement était recensé dans la base de données de 'ANSM, mais que le
CLMV n'avait pas suivi de formation : mention « pas encore formé »,

- sil’'établissement n'était pas recensé dans la base de données de 'TANSM et une
formation n’avait donc pas pu étre proposée au CLMV : mention « inconnu de la
base de données »,

- sil'établissement n’était pas concerné par les formations animées par le CRMRYV :
mention « non concerné ». Cela concerne par exemple les pharmacies d’officine,
les cabinets médicaux, les prestataires de services, les fournisseurs de matériels

médicaux, etc.

Nous avons pu, grace aux notes globales de chaque déclarant et au statut formé ou
non formé du déclarant, établir des pourcentages de complétude avant et apres

formation.
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D. Analyse statistique

Des statistiques univariées et multivariées ont été calculées pour les variables
d'intérét. Les variables quantitatives continues sont présentées sous forme de
moyennes et d'écarts-types entre parentheses. Les intervalles de confiance a 95%
(IC95) ont été calculés en utilisant le théoréme central limite. Les variables discréetes
sont exprimées en effectif brut avec le pourcentage entre parenthéses. Les IC95 ont
eté calculés en utilisant la distribution binomiale. Le test T de Welch et I'analyse de
variance (ANOVA) ont été utilisés pour comparer les moyennes. Tous les tests étaient

bilatéraux et les valeurs de p ont été considérées comme significatives si <0,05.
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lll. RESULTATS

A. Enquéte de besoins

Suite a la diffusion de I'enquéte, 91 questionnaires complétés ont été récupérés, soit

un taux de participation de 17,8%.
Parmi ces réponses, 64 (70%) provenaient de CLMV et 21 (23%) de suppléants.

13 (15%) répondants exercaient leur activité dans le domaine de la matériovigilance
depuis moins d’un an, 44 (51%) avaient entre 1 et 10 ans d’expérience et 28 (33%)

plus de 10 ans.

Concernant les formations, seuls 29 (34%) répondants ont lu le « Kit de formation a la
matériovigilance » sur le site de TANSM. En contrepartie, 58 (64%) ont déja assisté a
une formation en matériovigilance : 17 personnes avant 2019, 21 en 2019 et 20
personnes n’ont pas précisé 'année sur le formulaire. Parmi les 33 personnes n’ayant
jamais assisté a une formation, 27 (82%) étaient intéressées par de futurs
enseignements. Les 17 participants ayant déja suivi une formation avant 2019 étaient
également intéressés par une formation de mise a jour (88% des répondants). Les
CLMV et les suppléants souhaitaient principalement se former sur des cas pratiques
(67%) et aborder des thémes comme la gestion des déclarations ascendantes et des
alertes descendantes (65%) ou encore le réle du correspondant local (54%). Une
majorité (85%) était également intéressée pour assister a des modules courts de

formation via internet de type e-learning.

Par ailleurs, les principales difficultés rencontrées par les participants étaient un

manque de temps et de ressources (75%).

B. Mise en place des formations

1. Nombre de formations

Du 20 février 2019 au 1°" juillet 2020, 26 sessions de formation ont eu lieu, avec 209
participants représentant 116 ES (soit 47% des ES de la région), hors journées

régionales.
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2. Questionnaire de satisfaction

A Tl'issue des formations en présentiel, 121 questionnaires de satisfaction ont été
récupérés. Les participants étaient globalement trés satisfaits des formations avec une
note moyenne de 3,8/4 pour la satisfaction globale.

Satisfaction formations matériovigilance

3,8
4,0 3,7 36 3,7 3,7 3,7 3,7 3,8
3,0
2,0
1,0
Accueil Ecoute et Echanges Contenudu Documents Durée de la Atteinte des Satisfaction
disponibilité entreles programme et supports formation objectifs globale
participants fixés

Figure 3: Satisfaction des CLMV a la suite des formations de matériovigilance

La note moyenne obtenue pour le contenu du programme, les documents et supports

et I'atteinte des objectifs fixés était de 3,7/4.

De plus, 44 (36%) participants souhaitaient approfondir leur formation avec
notamment des cas pratiques et des retours d’expérience entre établissements. Les
répondants étaient également demandeurs de documents et de supports leur
permettant de travailler plus facilement sur la sensibilisation des équipes de soins dans

leurs établissements respectifs.

Concernant les formations par visioconférence, 14 participants ont répondu a
I'enquéte de satisfaction, soit un taux de participation de 17%. 66,7% des répondants
ont estimé la cohérence et la pertinence du programme comme excellent. De plus, le
taux de satisfaction globale pour les 3 modules a été jugé excellent pour 93,3% des

participants.
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13. Qualité du module 1 : La théorie en 14. Qualité du module 2 : la matériovigilance 15. Qualité du module 3 : cas pratiques

matériovigilance - Définitions et réglementation ascendante et descendante pas a pas Taux de réponse - 86,7%

Taux de réponse :100,0% Taux de réponse - 86,7%
‘ Excellert ‘ Excellent Excellent
J . Eon J . Bon . Bon )
| MW Mon concemé | Non concamé B Hon concemé
© 533% : ' 538% y

Figure 4: Qualitée des modules de formation en visioconférence

C. Analyse des indicateurs des déclarations de matériovigilance

1. Nombre de déclarations

Entre le 2 novembre 2018 et le 1er juillet 2020, 1138 déclarations de matériovigilance
(hors rapports fabricants) ont été traitées par le CRMRV : 80 en 2018, 833 en 2019 et
225 en 2020.

Dates des déclarations

4e-08
|

2e-08

Density
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vector

Figure 5: Evolution du nombre de déclarations par mois

Une grande variabilité des valeurs par mois est observée, sans saisonnalité claire.

2. Type de déclaration

Sur I'effectif global analysé de 1138 déclarations, 943 (82,9%) ont été réalisées sur le
formulaire CERFA de 'ANSM et 195 (17,1%) ont été déclarées via le portail des
signalements de la Direction Générale de la Santé.
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3. Type de DM

Parmi les DM incriminés, 762 (67%) étaient des consommables, 81 (7,1%) des

equipements et 295 (26%) des implants.

4. Statut formé ou non formé de I'établissement

566 (49,7%) déclarations ont été réalisées aprés formation du déclarant et 572 (50,3%)

concernaient des établissements non encore formés.

5. Statut de I'établissement

Parmi les déclarations des établissements, 85 (7,75%) représentaient des ESPIC, 228

(20,8%) des établissements privés et 784 (71,5%) des établissements publics.

6. Taille de I'établissement

56 (5,11%) déclarations ont été réalisées par des ES d’une capacité d’accueil située
entre 0 et 100 lits, 282 (25,7%) par des ES de 101 a 500 lits, 215 (19,6%) par des ES
de 501 a 1000 lits, 339 (30,9%) par des ES de 1001 a 2000 lits, et enfin 204 (18,6%)

déclarations provenaient d’ES de plus de 2000 lits.

7. Complétude des déclarations

a) Complétude globale

Le score moyen de la complétude globale était de 93,27% (1C95 : [92,8 ; 93,74]).

Note totale
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|

Density
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|
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|
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Figure 6: Complétude globale des déclarations de matériovigilance
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b) Complétude des informations essentielles
Le score moyen de complétude pour les informations essentielles était de 95,79%
(IC95:[95,3 ; 96,28])

c) Complétude des informations importantes
Le score moyen de complétude pour les informations importantes était de 93,2%
(1C95 :[92,28 ; 94,11])

d) Complétude des informations facultatives

Les informations facultatives avaient une complétude moyenne de 69,67% (IC95:
[68,41 ; 70,92])

8. Complétude en fonction d’autres indicateurs

a) En fonction de la date de déclaration

Nous avons observé une amélioration statistiquement significative des déclarations de
2020 par rapport a 2018.
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Figure 7: Droite de régression de la complétude globale en fonction du temps

Il existe une relation linéaire entre la complétude des déclarations et le cours du temps,
qui est exprimée par I'équation y=1,70x + 90,5. La complétude a gagné en moyenne
1,70 points par an. Le coefficient de corrélation de Pearson égal a 0,089 (p=0,0026) a

démontré une corrélation significative entre les deux variables.
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Figure 8: Moyenne lissée de la complétude globale en fonction du temps, avec son
intervalle de confiance

b) En fonction du type de déclaration

La complétude globale n’était pas statistiquement significativement différente selon le
type de déclaration : 93,4% pour les formulaires CERFA papier contre 92,5% pour les

déclarations réalisées sur le portail (p=0,16).

c) En fonction du type de DM

La complétude était statistiquement significativement différente selon le type de DM.
Elle était de 94,0% pour les consommables, de 88,4% pour les équipements et de
92,8% pour les implants (ANOVA : p=1*107).
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Figure 9: Complétude en fonction du type de DM
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d)

En fonction de l'item

En fonction de l'item, une variabilité importante de la complétude a pu étre observée.

Tableau 1: Complétude des déclarations en fonction de l'item

Dénomination
commune

Libellé
commercial

Référence
commerciale

d'implantation

Date

Date

d'explantation

N° de
lot

Date
d'expiration

N° de
série

Version
logicielle

Date de mise
en service

Date de derniére
maintenance

Fabricant

Date de
survenue

Description
de I'incident

Conséquences
cliniques

Mesures
conservatoires

99,8%,

97,9%

92,8%

70,9%

67,0%)

87,0%

9,3%

85,2%

31,4%

25,9%

8,6%

99,5%

98,4%

99,2%

93,6%,

95,4%)

note

9.

Impact des formations sur la complétude

a)

Complétude globale avant/aprés formation

La complétude était statistiquement significativement plus élevée pour les déclarations

réalisées par des correspondants formés (94,4%), par rapport aux déclarations

réalisées avant formation (92,2%), p=4,6*10.
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Figure 10: Complétude globale avant/aprés formation

b)

Complétude

avant/apres

en fonction

du

niveau

d’importance de l'information (essentielle, importante, facultative)

La complétude des déclarations s’est améliorée aprés formation, quel que soit le

niveau d’importance de l'information. Pour les informations essentielles, la complétude

etait de 95,1% avant formation, contre 96,5% apres formation. Concernant les

informations importantes, la complétude est passée de 90,9% a 95,5% apres

formation. Enfin, pour les informations facultatives, une hausse de 69,1% avant

formation contre 70,2% aprés formation a été observée.
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c) Complétude avant/aprés en fonction de l'item

La complétude globale des déclarations a augmenté pour chaque item a I'exception

de la date de survenue, aprés formation des déclarants :

Complétude par item
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Figure 11: Complétude par item avant/aprés formation

d) Nombre de déclarations PSIG avant/apres formation

Le nombre de déclarations réalisées sur le portail des signalements est passé de

10,8% a 23,5%, soit une augmentation de 12,7 points aprés formation.

e) Evolution du nombre de déclarations dans la région Hauts-

de-France

Durant la période d’étude de 20 mois, 1138 déclarations ont été envoyées a TANSM.
20 mois avant, soit de mars 2017 a octobre 2018, période avec une absence de
CRMRYV dans la région, TANSM a regu 959 déclarations, ce qui correspond a une

augmentation du nombre de déclarations de 19% entre les deux périodes.

56



IV. DISCUSSION

L’objectif du travail était de concevoir un outil d’analyse permettant d’évaluer I'impact
de la sensibilisation des CLMV sur la complétude des déclarations. Grace a la création
du bareme de notation, le score de complétude globale a pu étre évalué pour chaque
déclaration (93,27%), mais également le score de complétude pour les informations
essentielles (95,79%), importantes (93,2%) et facultatives (69,67%). Ce travail a
également permis de démontrer un lien statistiquement significatif entre la
dispensation de formations et le score de complétude globale qui s’est amélioré de

2,2% aprés formation. Il existe cependant quelques limites a cet outil.

A. Catégories du tableau de complétude

Parmi les grandes catégories définies dans le tableau de complétude et leurs items,

une réflexion peut avoir lieu pour trois d’entre elles.

1. Informations relatives au DM

Trois items ont été utilisés pour l'identification du DM : la dénomination commune, le
libellé commercial et la référence commerciale. Or, seule la référence commerciale
permet l'identification formelle du DM et est donc considérée comme une information
essentielle. Les deux autres items, dénomination commune et libellé commercial,
apportent des informations supplémentaires, mais ne sont pas indispensables a
I'identification du DM, d’ou leur classement respectivement en information facultative
et information importante. Si la référence était renseignée, ces deux items étaient
également considérés comme « renseignés » alors méme que linformation était
manquante. Cela a pu constituer un biais avec une surnotation de la complétude, en

I'absence de toutes les informations requises.

2. Informations relatives aux implants: numéro de série et/ou

numéro de lot

Dans le tableau de complétude, deux items complémentaires sont relatifs aux implants
: le numéro de série et le numéro de lot. Dans la majorité des cas, lorsque le déclarant
renseigne ces champs, il n'est pas capable d'affirmer qu’il renseigne effectivement le
numeéro de série ou le numéro de lot de I'implant. Le CRMRYV n’est donc pas en mesure
de faire la différence entre les deux a la réception de la déclaration de matériovigilance.

Par conséquent, seul 'un des deux items, celui avec la note la plus élevée, a été pris
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en compte dans le calcul de la complétude. Cette méthodologie a en revanche rendu
impossible le calcul de la complétude individuelle concernant le numéro de série et le

numeéro de lot, ce qui a constitué une limite a notre travail.

3. Informations relatives aux équipements : version logicielle

Concernant la version logicielle, il a été difficile de déterminer si 'équipement était doté
d'un logiciel ou non et donc de conclure que l'item devait étre c6té comme « non
renseigné » ou « NA ». Pour certains équipements, il n’a probablement pas été

correctement rempli, ce qui a pu constituer un biais.

4. Lettre de I'arbre décisionnel

L’ANSM dispose d'un arbre décisionnel permettant de déterminer la nécessité ou non
de faire une déclaration et selon un mode obligatoire ou facultatif. |l existe plusieurs
cas possibles et a chaque situation est attribuée une lettre spécifique (de A a N). Cette
derniére est demandée aussi bien dans les CERFA que sur le PSIG. Il s’agit d’une
information importante, car elle permet de déterminer la criticité de I'incident et peut
donc jouer un réle essentiel dans la priorisation des incidents a leur réception au
niveau de la Direction de la surveillance. Cet item pourrait donc étre pris en compte

dans le tableau de complétude.

B. Etat de remplissage

1. Régles de remplissage

Concernant les regles de remplissage du tableau de complétude, deux points de vue

sont a considérer :

* le point de vue des données : uniquement informationnel. Il répond a la question :
I'information recherchée a-t-elle été obtenue ou non ? Un baréme avec trois
niveaux d’information (information renseignée, information non renseignée et

information trouvée CRMRYV) est alors envisagé.

* ou alors, le point de vue de la complétude : I'item est-il renseigné ou non dans

'absolu ?

Exemple concernant une déclaration d’incident dont le champ « conséquences
cliniques » porte la mention « inconnue ». Du point de vue des données, I'information

est « non renseignée », car l'information sur les conséquences n’a pas été fournie
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dans la déclaration et n’a donc pas été obtenue par le CRMRV. A l'inverse, du point
de vue de la complétude, litem a effectivement été renseigné via la mention

« inconnue », méme si I'information sur les conséquences n’a pas été obtenue.

Nous nous sommes intéressés plus particulierement a ce point de vue de complétude.
Au-dela des niveaux standards (renseigné, non renseigné, trouvé par le CRMRYV),
nous avons fait le choix d’incrémenter la méthode avec les niveaux suivants :
«inconnu», « NA», « NC» et « ND», afin d’étre plus précis dans le score de
complétude. La mention « ND » a permis de ne pas pénaliser les déclarants alors que
I'information n’était pas demandée sur le formulaire. Cette mention a d’ailleurs permis
de mettre en évidence que le formulaire CERFA ne synthétise que les éléments
essentiels a I'évaluation des incidents, contrairement au portail des signalements. En
effet, les items « date d’'implantation » et « date d’explantation » pour les implants,
« date d’expiration » pour les consommables, ainsi que « date de mise en service » et
« date de derniére maintenance » pour les équipements, ne figurent pas sur le
formulaire CERFA. Le portail des signalements proposant un nombre d'items

supérieur, représente aujourd’hui une évolution du CERFA, qui disparaitra a terme.

2. Mention « inconnue »

Pour les informations « inconnues », une note positive a été attribuée alors méme que
I'information recherchée n’était pas connue. Cela avait pour objectif de valoriser les
déclarants qui, a travers cette mention « inconnue », précisaient que les recherches
entreprises afin d'obtenir l'information ont été infructueuses. Comparativement, si la
case reste vide d'information, le CRMRV n'est pas en mesure de déterminer si
'information est manquante ou inconnue aprés recherche. Concernant [item
« conséquences cliniques » par exemple, une case non remplie peut signifier qu’il n'y
a pas eu de conséquences ou que les conséquences sont inconnues et qu’elles n'ont
donc pas été renseignées. Le fait d’avoir créé une mention « inconnue » permet

d’objectiver la différence.

3. Mention « ND »

Pour les mentions « ND », une note positive a également été attribuée alors que
I'information recherchée n’a pas été renseignée. Cela a pu constituer un biais lors de
I'attribution de la note finale de complétude, avec une légere surnotation en faveur des
déclarations comportant des mentions « ND ». En revanche, le nombre de points

rapporté par les « ND » étant proche de zéro, il s’agissait d’'un biais négligeable.
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C. Niveaux de complétude

1. Bareme de notation

Pour définir le baréme de notation, trois niveaux de complétude ont été déterminés :
les informations essentielles, importantes et facultatives. En effet, toutes les
informations demandées pour I'évaluation d’un signalement n'ont pas le méme degré

d’importance.

En revanche, la note attribuée pour les informations essentielles, importantes et
facultatives était identique, quel que soit le type de DM. Or, il n'existe pas le méme
nombre d’items essentiels, importants et facultatifs selon le type de DM. Les
équipements disposent de plus d’items facultatifs que les consommables et les
implants. Or, une information facultative renseignée ne rapporte que 25 points
comparativement aux informations essentielles renseignées qui en rapportent 100. ||
est donc plus difficile d’'obtenir une bonne note de complétude globale dans le groupe

des équipements.

2. Complétude en fonction du niveau d’information requis

La complétude des déclarations concernant les informations essentielles (95,79%) se
situe au-dessus de la moyenne de complétude globale (93,27%). En revanche,
concernant les informations importantes (93,2%), la complétude est a la limite de la
moyenne globale et pour les informations facultatives (69,67%), elle est inférieure. Les
déclarants se concentrent davantage sur les informations essentielles, mais il est
important de continuer a les sensibiliser a I'importance de renseigner toutes les

informations, aussi bien les essentielles que les importantes et les facultatives.

3. Comparaison avec la pharmacovigilance

Notre méthode d’évaluation peut étre comparée avec celle d’autres études portant sur

la complétude des déclarations en pharmacovigilance.

Dans une étude de Bergvall et al, I'outil appelé vigiGrade est capable de mesurer la
complétude des rapports de pharmacovigilance a I'échelle mondiale (35). Les
informations demandées ne sont pas du méme type que pour la matériovigilance, mais
le travail repose sur le méme principe général que notre outil. Un baréme a été élaboré
en attribuant des pénalités (en pourcentage) en fonction des données absentes. Trois

niveaux d’importance se distinguent: essentiel (information sans laquelle une
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évaluation fiable de la causalité est impossible), important (information sans laquelle
une évaluation fiable de la causalité est trés difficile), et de support (information
précieuse, mais sans laquelle I'évaluation de causalité peut malgreé tout étre effectuée).
Ces niveaux sont similaires a nos trois niveaux de complétude. En revanche, les
pénalités sont identiques, quel que soit le niveau d’importance de linformation

manquante.

Dans cette étude de pharmacovigilance, le score d’exhaustivité varie de 0,07 a 1 et se

calcule selon une formule de type :

10

C:H(l —P)=(1—=Py)...(1 = Py)

i=1

ou Pi correspond a la pénalité attribuée. Il commence a 1 et pour chaque donnée
manquante, le facteur de pénalité correspondant est appliqué. Les rapports sont

considérés comme bien documentés, si le score est supérieur a 0,8.

Un autre outil mis au point par une équipe britannique (43) et élaboré a partir d’'une
liste de critéres considérés comme utiles a un examinateur a été mis en place pour
évaluer la qualité des rapports de pharmacovigilance. Chaque élément de la liste a
ensuite été classé comme « essentiel », « souhaitable » ou « superflu ». Trois niveaux
de complétude sont ainsi définis tel que précédemment. Une notation est également
mise en place : 0 si « non déclaré dans le rapport », 1 si « insuffisamment déclaré » et
2 si « suffisamment déclaré ». Le score total maximum est alors de 36 points. Une des
limites de cette étude réside dans le fait que le méme facteur de pondération est
attribué pour chaque note, quel que soit le niveau d'importance de l'information

demandée.

D.  Type de déclaration : CERFA versus Portail des signalements

1. Limite sur le nombre de déclarations

Les ES ont la possibilité de déclarer les incidents a 'ANSM par deux biais : le
formulaire CERFA et le portail des signalements. Selon le formulaire utilisé, les
informations requises ne sont pas les mémes. Or, il est nécessaire de disposer
d’'informations identiques, quel que soit le formulaire, afin de mener a bien
I'investigation d’un incident. Le portail est encore peu utilisé par les professionnels de

santé : 82,9% des déclarations ont été réalisées sur le CERFA contre seulement
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17,1% sur le portail. Ceci peut s’expliquer par le fait que le CERFA papier est plus
facilement accessible et plus rapide a compléter. Cependant, les deux CHU de la
région Hauts-de-France déclarent depuis leur formation sur le PSIG et le nombre de
déclarations réalisées sur le PSIG apres formation a progressé globalement de +12,7

points dans la région.

D’aprés une premiéere évaluation du portail des signalements réalisée en juin 2018, un
tiers des professionnels de santé considére le formulaire inadapté a leur situation et
40% les trouvent trop longs a remplir (44). En effet, le remplissage d’'une déclaration
sur le PSIG nécessite une quinzaine de minutes en moyenne contre seulement
quelques minutes pour le CERFA. De plus, il existe des champs répétitifs nécessitant
plusieurs ressaisies de la part du déclarant, notamment en ce qui concerne le lieu de
survenue et I'établissement déclarant. Afin d’'optimiser la saisie sur le PSIG, il serait
appréciable de disposer d’'un compte utilisateur permettant de s’assurer que toutes les
informations sur [I'établissement soient pré-renseignées. |l serait également
intéressant d’intégrer le PSIG aux logiciels métiers des ES. Ces systémes
permettraient aux établissements d’avoir une tracabilité de leurs signalements a
TANSM.

Chaque région a développé des supports d’aide a la déclaration expliquant les
informations indispensables a renseigner pour un traitement optimal du signalement
par TANSM (Voir Annexe F et Annexe G). En effet, selon I'étude de Polisena et al sur
les facteurs influengant la déclaration et la résolution des incidents de matériovigilance
(41), 75% des anesthésistes australiens s’accordaient sur le fait que disposer de
procédures claires faisait partie des stratégies efficaces pour améliorer les

déclarations.

2. Limite du baréme de notation

Concernant la notation, cette derniére semble plus sévere lorsqu’il s’agit d’'une
déclaration du PSIG. En effet, le formulaire comporte plus d’items que le CERFA, avec
moins de possibilités d’attribuer une mention « ND » et plus de risque d’avoir une
mention « non renseignée ». Par exemple, pour un implant, la note minimale
attribuable pour une déclaration réalisée sur le CERFA est de 12,5 (correspondant aux
points attribués par les mentions ND) contre O si elle est réalisée sur le PSIG.
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En revanche, le fait de disposer de plus d’items augmente la possibilité d’avoir une
bonne note de complétude. En effet, la note maximale de complétude est de 825 pour
le PSIG contre 725 pour le CERFA.

3. Limite sur la complétude des déclarations

Le formulaire CERFA permet d’obtenir une meilleure complétude des déclarations
(93,4%) comparativement au PSIG (92,5%). Cette différence n’est en revanche pas
significative. Afin d’améliorer la complétude des déclarations effectuées via le PSIG, il
serait souhaitable d’augmenter le nombre de champs obligatoires bloquants sur le
formulaire de déclaration du PSIG. Actuellement, les champs obligatoires sont
notamment les informations personnelles du déclarant, le libellé du produit, le nom du
fabricant et la description de l'incident. |l serait également intéressant de faire la
distinction des champs obligatoires en fonction du type de DM incriminé
(consommables, implants ou équipements). Les déclarants seraient alors en mesure
de connaitre les informations indispensables a renseigner. Dans le cas ou I'information
n’est pas disponible, le déclarant devrait alors préciser « inconnu » ou mettre une croix
pour signifier au CRMRV qu’il n’a pas l'information. Ce systeme est déja en vigueur
pour les MIR des fabricants. En effet, ces derniers disposent d’'un certain nombre de
champs obligatoires a renseigner sans lesquels le rapport ne peut pas étre envoyé a
’ANSM.

E. Formations

1. Groupe « avant formation »

Le groupe « avant formation » était constitué de quatre sous-groupes: « avant
formation », « pas encore de formation », « inconnu de la base de données » et « non
concerné ». Or, les sous-groupes « inconnu de la base de données » et « non
concerné » n‘ont pas recu d’invitation a une formation et n’auraient donc pas pu étre
formés durant la période d’étude. lls ont pu influencer les résultats du groupe « avant
formation » et donc constituer un biais, mais ils ne représentent que 4% des

déclarations, ce qui est négligeable.

2. Besoins en formation

L’enquéte de besoins a mis en évidence la forte demande des CLMV pour des
formations en matériovigilance. En effet, 82% sont intéressés par une premiére

formation et 88% par une formation de mise a jour. Ces résultats rejoignent ceux d’'une
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étude réalisée fin 2014 par le précédent CRMRYV de la région Hauts-de-France (24).
Sur les 110 participants de cette étude, 100% souhaitaient recourir a une formation
théorique et pratique sur le systéme de déclaration de matériovigilance et 63% étaient
intéressés par des retours d’expérience entre établissements. De plus, une majorité
de CLMV (92%) ont été trés satisfaits des réunions de sensibilisation a la

matériovigilance organisées par le CRMRV.

Dans notre période d’étude, 47% des ES de la région Hauts-de-France ont pu étre
formés par le CRMRV (hors journées régionales). La sensibilisation des ES doit se
poursuivre en ciblant particulierement les ES non formés. Des formations de mise a
jour continuent également a étre proposées aux ES déja formés. En effet, les
déclarations de matériovigilance sont souvent réalisées par des internes en
pharmacie; or ces derniers changent de terrain de stage tous les 6 mois. Les
formations des internes devraient donc étre renouvelées tous les 6 mois par les CLMV
formés, afin que les déclarants soient toujours a jour dans leurs connaissances sur la

matériovigilance.

En revanche, parmi les établissements ayant suivi des formations, 40% n’ont effectué
aucune déclaration depuis leur formation. Cela pourrait s’expliquer de par la taille de
I'établissement et le type de structure (établissements publics de santé mentale,
centres de rééducation fonctionnelle, cliniques privées, etc.). Malgré leur formation,
les CLMV ont probablement moins de temps et de ressources a consacrer a leur
activité de matériovigilance. D’autant que ces établissements ne disposent
généralement pas de postes d’interne afin de les aider a assurer cette activité. Il aurait
été intéressant de connaitre le temps consacré par les CLMV a la matériovigilance afin
de démontrer un lien ou non entre le type de structure et le temps consacré a la

matériovigilance.

F. Nombre de déclarations

1. En comparaison avec d’autres régions

1138 déclarations de matériovigilance ont été envoyées a 'ANSM par les ES des
Hauts-de-France, entre le 2 novembre 2018 et le 1¢" juillet 2020, dont 833 en 2019. Ce
nombre se situe au-dessus de la moyenne nationale (592 déclarations des ES en

2019"). Pour I'année 2019, en comparaison avec les autres régions disposant d’un

" Bilan 2019 des incidents de matériovigilance et de réactovigilance - ANSM
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CRMRV et si lI'on rapporte le nombre de déclarations traitées au nombre
d’établissements de la région, les Hauts-de-France se situent en 2°™¢ position, derriére
la région Auvergne-Rhone-Alpes et devant les régions Grand Est, Pays de la Loire et
lle-de-France (Voir Annexe H)

2. Evolution du nombre de déclarations dans la région Hauts-de-

France

Durant la période d’étude de 20 mois, 1138 déclarations ont été envoyées a TANSM
par les ES de la région. Sur la période de 20 mois précédent notre étude, soit de mars
2017 a octobre 2018, TANSM avait recu 959 déclarations, ce qui correspond a une
augmentation du nombre de déclarations de 19% depuis l'arrivée d’'un nouveau
CRMRUV. En effet, les Hauts-de-France ont été dépourvus de CRMRYV pendant 1 an et
demi, entre avril 2017 et octobre 2018. Ces résultats montrent que la présence d'un
CRMRYV participe a 'augmentation du nombre de déclarations, et ce, notamment,

grace a la sensibilisation.

G. Complétude des déclarations

1. Complétude globale

a) Evolution de la complétude globale dans les Hauts-de-

France

La complétude des déclarations a déja été étudiée auparavant dans les Hauts-de-
France. En effet, une étude a montré une complétude de 53% en 2015 (39). Ce chiffre
semble peu élevé par rapport a notre complétude globale qui est de 93,27%.
Cependant les résultats sont difficlement comparables étant donné les différences
dans les critéres pris en considération pour la complétude. Dans cette étude de 2015,
les indicateurs suivants ont été pris en compte: le nom du déclarant, les
caractéristiques du DM (référence, n° de lot, fabricant), les conséquences cliniques
avérées, la lettre de I'arbre décisionnel, la typologie de I'incident ainsi que la présence
du questionnaire type du déclarant. De plus, I'étude a porté uniquement sur les CERFA
et la méthode d’évaluation était binaire : absence ou présence de l'information. Les
résultats obtenus sont identiques a ceux de la période fin 2018, soit au début de notre
étude, pour lesquels la complétude était également de 53% au niveau régional (45).

Les déclarations étaient alors soit complétes, soit incomplétes, sans baréme défini.
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b) Influence des formations sur la complétude globale

La complétude est statistiquement significativement plus élevée aprés formation des
déclarants (+2,2%) avec les mauvais scores qui tendent a disparaitre. |l est possible
que les CLMV renseignant le mieux leurs déclarations soient les plus impliqués dans
le suivi des formations proposées. Cependant, il existe un biais chronologique lié¢ a la
progression de la complétude et au nombre d’ES formés dans le temps. Afin d’étre
certain de lI'impact réel de la formation sur la complétude des déclarations, un essai
randomisé controlé devrait étre réalisé avec un tirage au sort des ES qui

bénéficieraient d’'une formation.

2. Complétude en fonction de I'item

La complétude globale a augmenté apres formation pour chaque item, a I'exception
de la date de survenue. Cette augmentation est plus faible pour les items essentiels,
qui sont déja bien renseignés. En revanche, la complétude de certains items
importants et facultatifs a fortement progressé, notamment celle de la date
d’'implantation (+21,4%), de la date d’explantation (+26,1%) pour un implant, et de la
date de mise en service (+24,1%) pour un équipement, qui font pourtant partie des
informations non demandées sur le formulaire CERFA. Cela rejoint les résultats de la
complétude des informations importantes apres formation, qui a enregistré une
meilleure progression (+4,6%) comparativement a la complétude des informations
essentielles et facultatives aprés formation. Les formations du CRMRV ont permis
I'amélioration de la complétude de certains items qui étaient avant formation souvent
moins bien remplis. Il reste encore un travail a faire sur les informations facultatives
(+1,1%) avec notamment la date d’expiration (9,3%), la version logicielle (31,4%) ainsi
que la date de derniere maintenance (8,6%) qui ont des difficultés a étre renseignées.
L’obstacle majeur mis en avant concernant la date d’expiration est que I'emballage du
DM est souvent jeté aprés utilisation.

Une étude effectuée dans la région Nouvelle-Aquitaine rejoint nos résultats (42). Elle
a comparé entre juin 2017 et mars 2019, la complétude des déclarations avant et aprés
diffusion de recommandations concernant les informations a préciser sur le formulaire
de déclaration, par le réseau régional de Nouvelle-Aquitaine en 2018. Cette étude a
porté uniquement sur certains items auxquels faisaient référence les
recommandations, a savoir, la date de péremption, la date d’'implantation, la version
logicielle, la date de mise en service et la date de derniére maintenance pour les

equipements. Ces informations correspondent aux informations importantes et
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facultatives. Les résultats de cette étude sont relativement similaires aux nétres. Le
taux de complétude s’améliore a la suite de la sensibilisation pour la date
d’'implantation (+8,6% contre +21,4% dans notre étude) et la version logicielle (+6,5%
contre +6%). Elle augmente également pour la date de mise en service (+15,9% contre
+24,1%) et la date de derniére maintenance (+5,2% contre +2,7%), bien qu’elles ne
soient pas spécifiquement demandées dans le formulaire CERFA. En revanche, la
complétude de la date de péremption diminue malgré les recommandations du
CRMRYV (-5,7% contre +1,6%).

H. Perspectives

1. Complétude des déclarations

Toutes les régions disposant d’'un CRMRYV ne réalisent pas d’analyses statistiques sur
la complétude des déclarations ; et de plus, chaque région dispose de sa propre
méthodologie. Il est ainsi difficle de comparer la complétude entre les différentes
régions. Il serait intéressant de perfectionner notre outil afin qu’il puisse étre utilisable
et consultable par tous les CRMRV. Un groupe constitué d’experts en matériovigilance
et de difféerents CRMRYV pourrait travailler sur 'amélioration du baréme et des criteres

a intégrer dans I'évaluation de la complétude des déclarations.

Actuellement, aucun outil au niveau mondial ne permet une évaluation de la
complétude des déclarations de matériovigilance. Il existe un réel manque dans ce
domaine et de plus amples recherches sont nécessaires afin de pouvoir développer

un outil adéquat et fiable.

2. Outil de suivi des déclarations

Il existe actuellement une hétérogénéité du suivi des déclarations de matériovigilance
sur le territoire frangais. Il serait intéressant de proposer un outil statistique, utilisable
par tous les CRMRYV, et capable de fournir des indicateurs de suivi des déclarations

de matériovigilance au niveau national.

Ce travail s’est intéressé a un indicateur particulier, la complétude des déclarations. Il
serait intéressant de créer un outil incluant d’autres indicateurs tels I'évolution du
nombre de déclarations, la typologie des DM incriminés (classes de risque,
classification), le type de déclarants, les dysfonctionnements rencontrés, les
conséquences patients ainsi que la cotation de lincident (gravité, détectabilité,

probabilité de gravité). Chaque CRMRV disposant du méme outil, il serait alors
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possible de comparer des données au niveau national. Le champ d’étude sur la
complétude pourrait alors étre élargi avec notamment une analyse de la complétude
des déclarations en fonction de la typologie des DM ou en fonction de la cotation de

I'incident.

68



V. CONCLUSION

Avec prés de 30 ans d’existence, la matériovigilance est un systéme en constante
evolution nécessitant une amélioration continue de la qualité des déclarations. Un
échelon régional a été mis en place et a permis de renforcer l'activité de

matériovigilance, en passant notamment par la formation des CLMV.

Peu d’études traitent de la complétude des déclarations de matériovigilance. Ce travail
a permis a travers 'élaboration d’'un outil, d’évaluer la complétude des déclarations
dans les Hauts-de-France et de montrer une amélioration de cette complétude, a la

suite des formations dispensées par le CRMRV.

Cet outil reste cependant a perfectionner afin qu’il puisse étre utilisé plus largement au
niveau national par tous les CRMRYV de France.
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Annexe A: Formulaire CERFA n°10246*05

Annexes
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Annexe B: Formulaire du portail des signalements

Profession

Complément profession

Nom

Prénom

Téléphone ou pour les correspondants locaux -
Télécopie

Adresse électronique

Nom de I'établissement ou de I'organisme

Adresse postale

Code postal / Commune

Etes-vous le correspondant de matériovigilance
ou son suppléant ?

ensuite les dé
via ce il

Nom (3 premiéres letires)

Si vous étes dans un établissement de santé, il est préférable de prendre contact avec
votre cones‘&ujndant local de matériovigilance qui a € 3
arations a I'ansm. Sinon, vous pouvez les transmettre a I'ansm vous-méme

ur réle de recevoir et transmettre

Sexe

Age (réel ou estimé)

Poids

Type de DM

Libelle du produit

Référence commerciale

WVersion logicielle

Fabricant : Nom

Fabricant : Adresse

Fournisseur : Nom

Foumnisseur : Adresse

N°de lot

N® de série

Date de mise en service

Date d'expiration

Date d'implantation

Date d'explantation

Localisation actuelle du DM

Type d'utilisateur du DM

Mode d'utilisation du DM

Si autre, veuillez préciser

Date de survenue

Période de survenue

Type de lieu de survenue

Nom de I'etablissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I'établissement

Téléphone du contact

Si autre, préciser (nom de la structure, adresse,
coordonnées de la personne a contacter

Numero d'enregistrement interme de la
declaration

Date d'information du fabricant

Description de lincident

Nombre de patients ou personnes concemées

Nombre de dispositifs concernés

Ce type d'incident est-il prévu dans la notice
d'utilisation du fabricant ?

Classification de I'incident

Situation du signalement (de A a N)

Conséquences cliniques et &tat actuel du patient
0u personne impliquée

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Actions entreprises dans I'établissement

Commentaires

Joindre un document (exemples : photos,
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)
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Annexe C: Questionnaire sur I'état des lieux des besoins des CLMV

Etat des lieux du réseau régional de matériovigilance et réactovigilance
des Hauts-de-France

Vous connaitre
Nom de I'établissement de Santé

Nom / Prénom

Votre numéro de ligne directe

Fonction dans I'Etablissement
O Pharmacien O Médecin
O Ingénieur biomédical O Cadre de santé

O Biologiste
O Autre, précisez @ .....cevreeeeenne

Votre adresse email

Role dans votre Etablissement (plusieurs réponses possibles)

O Correspondant local de matériovigilance O Correspondant local de réactovigilance
O Suppléant du Correspondant local de O Suppléant du Correspondant local de
matériovigilance réactovigilance

Depuis combien de temps exercez-vous votre activité dans la matériovigilance ?
O Moinsd’'unan ODela5ans O De5al0ans O Plusde10ans O Non concerne

Depuis combien de temps exercez-vous votre activité dans la réactovigilance ?
O Moinsd’'unan  ODelabans ODe5al0ans O Plusde 10 ans O Non concerne

Avez-vous une adresse email générique ?
O Oui O Non
Si oui, précisez :

Evaluation de vos besoins de formation et d’information
Avez-vous lu sur le site de 'ANSM le « Kit de formation a la matériovigilance » ?
O Oui O Non

Avez-vous déja assisté a une formation en matériovigilance et/ou réactovigilance ?
O Oui O Non

Si oui, quand ?
O Avant 2019 O En2019

Etes-vous intéressé par une formation a la vigilance dans votre département ?
O Oui, en matériovigilance O Oui, en réactovigilance O Oui, pour les deux O Non

Combien de temps idéalement devrait durer une session de formation ?

O 1h O 2h O Une demie journée O Une journée

Dans la perspective d’organiser ce type de formation, pouvez-vous étre « centre d’accueil » et
proposer une salle de réunion pour réunir les Correspondants Locaux des Etablissements proches du
votre ?

O Oui O Non

Souhaitez-vous aborder des thémes spécifiques ?

O Organisation de 'ANSM en interne O Cas pratiques

O Aspects réglementaires O Cotation des incidents (arbre décisionnel, fiche CERFA)
O Gestion des déclarations ascendantes et alertes O Autre, précisez :
descendantes

O Réle du correspondant local

Souhaitez-vous recevoir par email une newsletter avec des informations marquantes ?
O Oui, exclusivementen O Oui, exclusivementen O Oui, les deux O Non
matériovigilance réactovigilance

Seriez-vous intéressé pour assister a des modules courts de formation via internet (type e-learning) ?
O Oui O Non

Quelles sont les difficultés que vous rencontrez aujourd’hui ?
O Manque de O Services non sensibilisés O Mangque de retour sur les O Autre,

temps/ressources questions posées a FANSM  précisez :........cce..c.

Quelles sont vos attentes vis-a-vis de cet échelon régional de Matériovigilance et Réactovigilance ?

Projet 2020

Dans la perspective d’organiser des nouvelles sessions de formation en 2020, seriez-vous intéressés
par des modules présentés par les fabricants sur des thémes spécifiques sur les mésusages et les
bonnes pratiques ?

O Oui O Non

A quelle fréquence ?
O Une demie journée par mois O Une demie journée tousles O Une demie journée tous les
deux mois trois mois

A quel moment de la journée ?

O Le matin O Laprés-midi O Sans importance

Choisissez vos thémes d’intérét

O Diabétologie O Perfusion O Anesthésie

O Angioplastie [ Obésité O Dentaire

O Endoscopie O Rythmologie O Dispositifs d'aspiration

O Ophtalmologie O Stomie O Dispositifs de fermeture de
points de ponction

O Ortho-traumato

O Sondes urinaires

O Compression veineuse
O Trachéotomie

Merci pour votre collaboration !
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Annexe D: Bareme de notation

Essentiel

Important

Facultatif

Informations N . . "
IMPLANTS Informations relatives au DM Informations complémentaires relatives aux implants complémentaires relatives Informations complémentaires relatives aux équipements, Fabricant Informations relatives  Fincident Total
e automates et logiciels
aux consommables et réactifs,
DeroraT Tbele
enomination i I,e Date Date Tt . L Date de mise | Date de derniére Mesures conservatoires et
commune du | commercial ou - . " . Date d’expiration Version logiciel . " . .
N d’'implantation | d’explantation en service maintenance actions entreprises
D.M modéle
Informations renseignées 25 50 50 50 50 825
Informations non renseignées 0 0 0 0 0 0
Information trouvée CRMRV 12,5 25 25 25 25 4125
inconnu 6,25 12,5 125 12,5 12,5 206,25
NC 0 0 o 0 0 0
ND 3,125 6,25 6,25 6,25 6,25 103,125
CONSOMMABLES Informations relatives au DM Informations complémentaires relatives auximplants | "Mformations complémentaires relatives aux relatives aux Fabricant Informations relatives 3 Fincident Total
consommables et réactifs automates et logiciels
nomination tibe B Date Date ety . L Date de mise | Date de derniére Mesures conservatoires et
commune du | commercial ou " ) ) Date d’expiration Version logiciel : )
. d’implantation | d’explantation en service maintenance actions entreprises
DM modéle
Informations renseignées 25 50 25 50 750
Informations non renseignées 0 0 0 0 0
Information trouvée CRMRV 12,5 25 12,5 25 375
inconnu 6,25 12,5 6,25 12,5 187,5
NC 0 0 0 0 0
ND 3,125 6,25 3,125 6,25 93,75
Informations Informations relatives aux é
EQUIPEMENTS Informations relatives au DM Informations complémentaires relatives aux implants complémentaires relatives et logiciels Fabricant Informations relatives a I'incident Total
aux consommables et réactifs ©
D inati Dated
nomination < 5 Date Date Dot N L Date de mise 2 e,‘ 5 Mesures conservatoires et
commune du | commercial ou - . " . Date d’expiration Version logiciel . derniére . )
d’implantation | d’explantation en service ) actions entreprises
DM madéle
Informations renseignées 25 50 50 25 25 50 825
Informations non renseignées 0 0 0 0 0 0 0
Information trouvée CRMRV 12,5 25 25 12,5 12,5 25 4125
inconnu 6,25 12,5 12,5 6,25 6,25 12,5 206,25
NC 0 0 0 0 0 0 0
ND 3,125 6,25 6,25 3,125 3,125 6,25 103,125
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Annexe E: Notes totales en fonction du niveau de complétude

IMPLANTS

Informations renseignées

Informations non renseignées

Information trouvée CRMRV

Inconnu

NC

ND

CONSOMMABLES

Informations renseignées

Informations non renseignées

Information trouvée CRMRV

Inconnu

NC

ND

EQUIPEMENTS

Informations renseignées

Informations non renseignées

Information trouvée CRMRV

inconnu

NC

ND

Important | Facultatif Total
200 25 825
0 0 0
100 12,5 412,5
50 6,25 206,25
0 0 0
25 3,125 103,125
Important | Facultatif Total
100 50 750
0 0 0
50 25 375
25 12,5 187,5
0 0 0
12,5 6,25 93,75
Important | Facultatif | Total
150 75 825
0 0 0
75 37,5 412,5
37,5 18,75 206,25
0 0 0
18,75 9,375 103,125
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Annexe F: Signalement d'un incident de matériovigilance sur le portail des

signalements — Support d’aide a la déclaration créé par les Hauts-de-France

SIGNALEMENT D’UN INCIDENT DE QrS e
CrMRv MATERIOVIGILANCE SUR LE PORTAILDE

Hauts de France ®  HAUTS-DE-FRANGE

SIGNALEMENT

Vos nformations personnelles | -
De préférence, Profession Date : distinction

le CLMV de des doublons si le Date de survenue

PETS declare méme incident est Période de survenue
les incidents.

4

Complément profession

Nom

signalé & 'ANSM. Type de lieu de survenue

Prénom Nom de I'établissement

Téléphone ou pour les correspondants

I Téléconi Adresse
ocaux : Télécopie
7 p Code postal/Commune
Adresse électronique -
oo Service
e de If'etablls.sement Buide Nom de [I'ETS : Personne a contacter dans
'organisme e .
notamment si CLMV I'établissement
Adresse postale T
identiques pour Téléphone du contact
Codeipnstal/Gamimiine plusieurs ETS. Si autre, préciser {nom de la

Etes-vous le correspondant de
matériovigilance ou son suppléant ? 1) \

structure, adresse, coordonnées
de la personne 3 contacter) j

B A

Libellé et référence commerciale :

; Type de DM . o o
IDENTIFICATION précise du - - - Fabricant : participe &
dispositif Libellé du produit lidentification du DM et
Référence commerciale permet une éventuelle prise de

Version logicielle contact par 'ANSM.

Fabricant : Nom et adresse

Fournisseur : Nom et adresse
N° de lot

N° de série

Date de mise en service

Date de mise en service : pour

Date d’expiration o
les équipements.

Pour les implants : préciser la date

d'implantation et d’explantation. Date d’implantation

Date d’explantation

Lacalisation actuelle du DM
Type d’utilisateur du DM
Mode d’utilisation du DM

Si autre, veuillez préciser

A
(

~(

Préciser si I'incident a eu

Numéro d’enregistrement interne §
g
lieu avant, pendant ou

de |a déclaration

Nom (3 premiéres lettres)

aprés utilisation. Sexe
Date d'information du fabricant Age (réel ou estimé)
Description de l'incident Poids
. >
Nombre de patients ou personnes Si équipement, préciser |a\ife N

date  de  demiere  Mesuresprises

maintenance. ',-, = Actions entreprises pour le patient vis-a-vis
duDM

Actions entreprises dans I"établissement

Nombre de dispositifs concernés

Ce type d'incident est-il prévu dans
la notice d'utilisation du fabricant ?

i _ Autresinformations
Classification de I'incident

au formulaire. "
Commentaires

Situation du signalement (de A a N) Jaindre un document (exemples : photos,

comptes rendus, résultats d'analyses, ...)

Conséquences cliniques et état PféCiser si

ducune
actuel du patient ou personne 3 s . N
: g P consequence clinique 11 Marion pharmacien, du cor local de flance, CHU de Lille,
impliquee /) ioumée regionale de matériovigilance et de réactovigilance, 14/11/2019
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Annexe G: Supports créés par les autres régions de France

Bien remplir la fiche de déclaration

ELEMENTS NECESSAIRES A LA DECLARATION D'UN INCIDENT DE MATERIOVIGILANCE

Portail de signalement des événements sanitasires indésirables - signalement-sante. gouw. fr

d’incident de Matériovigilance

Tous sant dans o mesure du passible & 51 le contexte £ prite.
chdexsone fe; 21 PorrANE
SIGNALEMENT
DUN Hom e . La date e
P e v [Rp—— o
e g b
[ e s T —
e p—— [Er———
par ba ELMV de SE..
Leavsmmrmmmmww e (OM] FETS i receves s [ra—
E Passiak e R—
onepaswhiuhm Ao ke L rep— Mom de
en plus de la dénomination ddeclarution [rep e — Fétabisement :
commerciale [r——— Areeepes . Sautert s
- T | AN (i i s e postal  Cormne imporant sl le
S ‘ - B rns comesnaa o v Lt et i
@ Numéro de série et/ou de lot 2t g oo b
—* Swras et evn ‘ez ey
Permet de distinguer e ETSjgrouements
« Feffet lot » z
T ta e DispesRir meédical impligué [OM)
e epeney e : t
& Nom du fabricant et/ou du Hidentier i P e st b s it
fournisseur i Fetrerce conwcioe
. W h cled 3 [P Uidurtification o fabricont /0 &1 fosvmioar
e 3
- Fobcam s et e e ——
e ] e Ireidares ent. éth
T T T diclaris. oo
| @ Conséguences cliniques rem
Date de Pinadent constatées Minekh
st S - PRE—— e ot et e g et o dearter un « oot
Pour distinguer les doublons Permet de déterminer la L bl #
== R e ot » ar ks sialerments e i e
T . - arala e frepren
| §auun_em|:ueq;un:n:::inme v oA,
) e inscrire pricher 3 ? R [ —
circonstancas et — o
moment de survenue [avant, susenk Nt hlleaton 1
pendant ou aprés utilisation) wilkation Deserigtion de Mincident
Mo gt s o
Sl gt
dquipment
[— e -
prichier a dats P
o it
sl Cane ot v a0 e
+ | e pas oublier dassocier 3 Ia fiche carfa le quastionnaire-type déclarant pour certains DM - gt it
Prothéses mammaires imalantsbles LY
+  Proshisestotsles de hanche
(Chambres 3 catheter implantshl - = U povioat POKRS] s s Sormulms.
i d:éﬁvmr::;;*: Site ANSM = Onglet Publications =
Barriares de it Formulaires et démarches < DM [ ot e, be g e Miackdome.
Lertilles de cortact et praduit &'entretien
D SUCCAMIELE Lauriane
Echelon régional matério/ réactovigilance PACA Echedon Régional Matério-Réactovigilance Nouvelle Aguitaine - Version 1 - 10/2018

PACA 2018 Nouvelle-Aquitaine 2018

A s . P =
- & o= Une enquéte de Matériovigilance ? 61 ﬁ
Hapitaux di L s . N -
Tt Pas si élémentaire que ca... % Signalement 20190325114X0000(X - Signalement de MATERIOIREACTOVIGILANCE

A-C Bordellés-Viala — ). Zampa — E. Reisz — M. Castel-Moliéres
Introduction et Objectif

Date du signalement : DDMMIAAAA hh:mmiss
#0100 Condensat du signalement :
2027800026085A95028B52 0265050824 CEEDC DERART FESIZMOCOOOOOOOOOONN

multiples du déciarant pour
les €l€ments manquants et nécessaires.

fems 2n rouge sanf fes données 3 rensalgner ob rement
- — : .‘1e'rn.-e". biew S0t speciigues sux DDV &t 3 i Reacathviglance

— - LHMMMWHMMMDHG'&EMMW
( ¥ Perte de temps

-~ Biais de mémori

Lobjectif de ce travail est de créer un outil afin d'étre
exhaustif et ne solliciter qu'une seule fois le
déclarant

Vos informations personnelles
Matériel et Méthode Profession
1. Création d’un questionnaire regroupant toutes les questions 3 poser au déclarant en fonction de |2 famille et du N B
type de DM, 'approche procédurale et e lieu de survenue. Les questions présentes sont le fruit du recueil des Complement profession
demandes  spécifigues des foumisseurs et de [analyse de mnombreuses  déclarstions.

Nom
2. Realisation sur 3 mois d'une étude comparative entre des déclarations traitées avec ou sans cet outil. Tous les .
déclarants ont &té appelés une fois. L'objectif &tait de voir i l'outil créé permettait de limiter le nombre d'appel au Prenom
declarant . Téléphone ou pDurles comespondants locaws ©
&lécapie
Adresse dlectroniqus
Extrait du questionnaire Slobors Etude comparative des signalements requs q

el Rinewpl e Mom de létablissement ou de 'organisme
—
Adresse postale
Code postal { Commune
Etes-vous le comespondant de matériovigilance = Oul
ou son suppeant ? . Non
[y auesonmave
90% des déclarations traitdes avec Poutil n'ont pas nécessité de rappel Informations sur la personne concernée
du déclarant "
T T Mom (2 premieres letines)
= M
Ce questionnaire 3 rend Ia quéte des informations pius sfficace ¢ Sexs . F
ciblée. & des sinsi géndrés 2 permis de
limiter | perte dinformations indispensables et le biais de Date de naissance
isation des dédlarants. Les déclarations sont ainsi rapidement X .,
transmises & FANSM sinsi qu'su fournisseur qui posséde toutes les Age (r2el ou estme) 2 DWDMDIY ou pius sont Impilques | est
ions qui lui Sont né A [possibie o ajouter o auinas DAMDMDN
. Voutil continue de s'enrichir au fur et & mesure des déclarations Poids
i e e e = traitées en fonction de la diversité des DM et des situations " - " - == - P -
e s e rencontrées. Dispositif medical / Dispositif medical de diagnostic in vitro
impliqué (DM/DMDIV) 1
Type de DM/DMDIV

Occitanie 2019 Lieté o provus
IDF 2019

Tous les supports sont disponibles sur le site http.//www.mrvregionales.fr/
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Annexe H: Classement des 5 meilleures régions déclarantes en fonction du nombre

dES
Nombre de Nombre d’ES
Rang Région déclarations dans la Source
traitées en 2019 région
Liste des établissements
1| AUVERGNE-RHONE-ALPES 1417 307 | d€ sante de la region
Auvergne-Rhone-Alpes
2019 - ARS
Données régionales du
2 | HAUTS-DE-FRANCE 833 245 CRMRV
3| GRAND EST 796 336 Statiss Grand EST 2016 -
ARS
4 | PAYS DE LA LOIRE 442 197 | Rapport d'activité 2015 -
ARS
Rapport d'activité 2018
5 | ILE-DE-FRANCE 1092 482 | des établissements de

santé d'lle-de-France - ARS
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O
e
0
o
[}
»~
\,
\\

v P o

DEMANDE D'AUTORISATION DE SOUTENANCE |

Nom et Prénom de 'étudiant : R&NDRIANARY.... 700G INE - 1504004968 o

Date, heure et lieu de soutenance :

Le | 215|216 1262 |A] a.45.n..20.. Amphithéatre ou salle : AmphiJOUVET

jour mois année

Engagement de I'étudiant - Charte de non-plagiat

J'atteste sur 'honneur que tout contenu qui n’est pas explicitement présenté comme une citation est
un contenu personnel et original.
Signature de 'étudiant : e

Avis du directeur de thése

NOM & .o RO e
84 Favorable
U Défavorable

Date : Ot\@512090 A
Signature: o aa BN

Avis du président du jury

NOM & e SO e
R Favorable

U Défavorable

Date : &7 0@/2034\
Signature: i e

Décision du Doyen

)Xi Favorable %M
Q Défavorable K&VI"\ LU ¢ £
e Doyen g (: H
£
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NA/ 2018
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Mots-clés : Matériovigilance, dispositifs médicaux, sensibilisation, formation,
complétude, pertinence, correspondants locaux, déclarations, signalements, qualité,
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Résumé :

L’'un des objectifs de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) est 'amélioration de la qualité des signalements dont elle
est destinataire.

L’objectif principal de ce travail est d’élaborer un outil capable d’évaluer la
complétude des déclarations. L’objectif secondaire est d’étudier l'impact de la
sensibilisation des correspondants locaux de matériovigilance (CLMV) sur la
complétude des déclarations dans la région Hauts-de-France.

Une enquéte a dans un premier temps été réalisée auprés des CLMV, afin
d’établir un état des lieux du réseau régional de matériovigilance. Cette derniére a
montré que 79% des répondants étaient intéressés par de futurs enseignements.

Des formations ont ensuite été mises en place afin de sensibiliser les CLMV a
la matériovigilance. Depuis février 2019, 26 sessions de formation ont été organisées
par le correspondant régional de matériovigilance et réactovigilance (CRMRV),
permettant a 47% des Etablissements de santé de la région d’étre sensibilisés.

Enfin, un outil a été élaboré afin d’évaluer la complétude des déclarations de
matériovigilance durant la période du 1¢" novembre 2018 au 1¢" juillet 2020 inclus. Le
score moyen de la complétude était de 93,27% durant la période d’étude. De plus, la
complétude était statistiquement significativement plus élevée pour les déclarations
réalisées par des correspondants formés (94,4%), par rapport aux déclarations
réalisées avant formation (92,2%).

Peu d’études abordent la complétude des déclarations de matériovigilance. Ce
travail a permis d’évaluer la complétude des déclarations et de montrer une
ameélioration de cette complétude a la suite des formations dispensées par le CRMRV.
Cet outil reste cependant a perfectionner afin qu’il puisse étre utilisé plus largement au
niveau national par tous les CRMRV.
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