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Bilan du systeme avant 1998
e ———

1 - La sécurité sanitaire n'est pas uniforme et les institutions
de contrdle trop cloisonnées et éclatées

2 - Les ambiguités dans les missions de certaines institutions
de contrdle: non séparation entre les fonctions de gestion et
de contrale

3 - Le degré de sécurité garanti par la législation, la
réglementation et les contrales dépend de la nature des
produits et non pas de leur dangerosité |

Claude Huriet 1997 ‘
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La coordination des vigilances n’est pas
une obligation réglementaire... mais...

e (Création de I’AFSSaPS Loi de sécurité sanitaire

— Coordination a 1’échelon national Du 1er juillet 1998

« Renforcement des obligations de
securité des établissements de santé -
— Vigilances
— Lutte contre les infections
nosocomiales et la iatrogénie
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La coordination des vigilances n’est pas une
obligation de ’ANAES... mais...

e Un référentiel V.S.T.

Vigilances /sécurité transfusionnelle

e 4/5 références communes

— Implication de 1’hdpital Manuel
— Organisation de

— Information / sensibilisation des professionnels ,

— Evaluation h

* Mise en place d’une coordination
e Une des 4 priorités du college
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Lo1 du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du systeme de santé
renforce les obligations de déclaration des

professionnels de santé
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Les années 90 : une organisation sectorielle

Ministére chargé de la santé
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Professionnels de santé

La demarche menée par I’AP-HP — déc 1997
—r—‘ P —— -

A
P
H
P

ASSISTANCE o HOPITAUX

PUBLIQUE

DE PARIS

COVIRIS Mission technique

Coordination des Vigilances
et des Risques Sanitaires | |jjssijon stratégique

Arrété directorial de déc 1997

A | ’échelon central
Et dans 31/ 38 des

Hépitaux

‘Pharn Infectiov Aut
aments Dispos Infections nosocomiales Produits et élém
L Accidts d’exposit°® sang du corps humain




Les vigilances

1) vigilances reglementaires
— pharmacovigilance
— hémovigilance
— matériovigilance
— infectiovigilance
2) autres vigilances
— reéactovigilance, biovigilance...
3) vie hospitaliere
— chutes... |
y
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Chaque risque est spécifique...,mais...

« Alertes ascendantes : Signalement
» Alertes descendantes

* Veille

* Tracabilité

» Information des patients

« Formation des €quipes
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Détecter aussi rapidement que possible les EIM
Recueillir et regrouper ces informations

mm) Signalement

mm) Signalement informatise

y
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Que faut-1l déclarer ?
A

PV : Les effets indésirables graves ou inattendus
"HV Tous les incidents transfusionnels
"MV Les incidents ou risques d’incidents graves

=InfectioV Les événements inhabituels ou sévéres dont

I’origine nosocomiale peut étre suspectée
= Accidents
médicaux : ?
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Qui déclare et Ou ?

Vigilances reglementaires

H

PV médecins pharmacien CRPV
AFSSaPS
HV soignants correspondant HV EFS nat
corresp site EFS AFSSaPS
MV soignants correspondant MV
AFSSaPS
1V médecins correspondants DDASS
en hygicne CCLIN

A part, les DO...... ‘

ASSISTANCE -3 HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Schéma simplifi¢ des Vigilances en 2001

Ministére de la santé

*Echelon Régional et National

PV HYV Etablissement MV
Agence du Médicament Francais du sang
Centre Reg. de PV Coord Rég d’HV
V\A A
N DDAS

L Correspondant HV - ETS

A 4 AN A 4 :
Pharmacien Correspondant HV CLIN/EOH espondant MV
Comité du Médicament CSTH A Comité de MV
< A -
Meédicament delma'ng\ Produit sang Infectloli nosocomiale ? | médical

Patients / Incidents ? A_e
g—ﬁm> Hépital
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Qui déclare et Ou ?

Autres vigilances

Bo L

REACTO = eenl.

NUTRICIO ...

VIE HOSP Tout les agents hospitaliers Gestionnaire
de risque
Direction ?

y
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Le signalement informatis¢ des infections
nococomiales a 1 ’AP-HP

*Réflexion initice 1l y a 3 ans
*Cahier des charges réalis¢ il y a 2 ans
*Mis en place en septembre 2002

*Mise en place dans les hopitaux en cours
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Signalement informatisé

Correspondant

en hygiene

Meédecin
EOH

Tutelles
Seqass

Edition
double dossier
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Etat avancement

signalement...

Fiche
interne

Réception MH

classement
signalement

Fiche externe
Cerfa

validation

externe?

Copies
destinataires
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Copies
destinataires

EXTERIEUR
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+ Mon secteur d'activité
liste des déclarations de votre secteur d'activité
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IINFECTION NOSOCOMIALE

Fiche de signalement interne destiné au médecin hygiénisie

+ Etablissement : + Personne déclarante :
DNom : Siége Mom : caro
Code FINESS : [J111] Prénom : carc
Adresse :rus N° de poste :

Code postal : code

Secteur d'activite : Médecine

Ville : ville Fonction : praficien hospifalier
Tel: fel
Fax : fax
+ Patient :
MNom : I *
—
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MNom : I *

Prénom : I_*

Date de Naissance : I-- j I _________

—  =l|1ge0 =]~

Daie d'enirée: |‘.fO j |Septembre j |2002 j*

Bexe: |- ==+

e |

+ Fvénement :

Date du diagnostic : |10 v | Septembre =] | 2002 =] »

Sexvice : I j *
Localisation du

patient : J *
[T Agent Pathogéne rare oupa.tticulier@} [T Déces

Motif du r . . — I Enpidémi

Signalement: Infection sur site particulier Epidémie
[T Dispositif médical ou prothése [T Autre
’E == [http: #webf7. ap-hop-paris. fi/Dlnfec. php#
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l Siznalement: T T =]
™ Dispositif médical ou prothése T Autre
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PUBLIQUE

+ 5i Agentpathogéne Connu

Bactérie : I

Parasite ouChampignon : I

KN QRN

Vituz : I

+ 8i Dispositif médical ou prothése

L

Type dispositif / prothése I

+ 51 Infection sur site particulier

L

Type infection sur site I

+ §i Epidémie

L4

Type dépidémie : |

Evolution : I

+ Premiéres mesures prises :

|Document : chargé

DE PARIS

ASSISTANCE o HOPITAUX

h

oviris - Gestion des Rizques : Déclaration des Incidents - Hetscape

Fichier Edition Afficher  Aller Communicator  gide
I 4 2 A B a2 £ o & B @
Frécédent Sunatit Recharger Accuel Rechercher Guide Imprimer Sécunité Shop ArEter

wiv Signets J‘ Netsite:Ihttp:a’a’webB?.ap-hop-paris. fr/DInfec.php

EE

T —

e |

+ Evénement :

Date du diagnostic : |‘IO leeprembre =l |2002 ==

Service : I j *
Localisation du j "
patient :
r Agent Pathogéne rare oupa.tticu]ier@} T Déces
Motif du . . - .
Signalement: ™ Infection sur site patticulier r Epidémie
r Dispositif médical ou prothése T Autre

+ 81 Agent pathogéne Connu

Bactérie :

Farasite ouChampignon :

Entérocoque IR
Entérocoque VR
GISA

Legionella

4]

Halmoneles

Vitus

+ 51 Dispositif médical oup
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Trype infection sur site : I j LI
+ 5i Epidémie
Type dépidémie: | =l
Evolution : I j

+ Premiéres mesures prises :

+ Personnes i informer en dehors du medecin hygienisie:

Cligues ici pour informer des personnes spécifiques

Suivant == | * Chanp obligatoire
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Mes déclarations

Nombres total de déclarations : §

Pagel/1
N®  Date de création Date de modififcation Avancement Secteur Motif signalement
200348 27/02/2003 274022003 . Crériatrie -gérontologie Diécés
2003-45  26/02/2003 26,/02/2003 . Chirurgie générale Infection sur site particulier
2003-44  26/02/2003 26,/02/2003 . Hématologie - immunologie Agent pathogéne rare ou particulier
200343 26/02/2003 26/02/2003 . Hématologie - immunologie Autre
2003-42  26/02/2003 26/02/2003 Hématologie - itmunolo gie Epidémie
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ITABLEAU DE BORD Siege

+ Fiches CERFA
liste de toutes les fiches CERFA non externalisées

+ Fiches CERFA externalizées
liste de toutes les fiches CERFA externalisées

+ Mles dossiers
liste de vos dossiers
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+ Recherche de déclarations d'infection nosocomiale

+ Déclarations de légionellose
liste de toutes les déclarations de légionellose

Fiches Cerfa en atiente d'externalisation

M® © Date de demande LI
’E == | hittp: #webE7, ap-hop-paris. fr/DListFE. php Ptype=10 l
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: Gestion des Risques : Tableaux de bord - Microsoft Internet Explorer =lox]
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JAgresse I@ http: f{signalement. ap-hop-paris.fr/tb.php j oK |J Liens **

[

Deéclarations d'infection nosocomiale regues pour information

N Daie de creation Date de modification Avancement  Secieur Motif signalement

2003-47 27/02/2003 270242003 . chit ottha Dispositif M édical ou Prothése
Déclarations d'infection nosocomiale non validées

N° < Date de création Date de modification Avancement Secteur Motif signalement
2002-4 19/09/2002 1940972002 Ambulatoire Agent pathogéne rare ou particulier
2002-5 19/02,/2002 19/09/2002 . Chirurgie Epidémie
2002-8 19/09/2002 19/09/2002 Chiturgie esthétique
2002-2 19/00,/2002 19/09/2002 || M édecine nucléaire Epidémie
2002-14 161042002 161042002 || Médecine
200219 02/11/2002 08/11/2002 [ Chirurgie SRR Cr e
2002-26 174122002 1741242002 || Cardiologie Dispositif Médical ouProthése
200228 24/12/2002 24/12/2002 Cancérologie Agent pathogéne rare ou particulier
2003-41  25/02/2003 25/02/2003 Chirurgie digestive Agent pathogéne rare ou particulier
200342 26/02/2003 26/02/2003 Hématologie - immunologie Epidémie
2003-47 27022003 27/02/2003 . chir ortho Dispositif Médical ou Prothése
2003-48 27022003 27/02/2003 || Crériatrie -gérontologie Diécés

Leégionelloses dont la Déclaration Obligatoire a été faite (pour le MH)

New Etai Pneumopathie Culiure Immunofluorescence Antigéne
2002-F Initi¢e, Validée Microbio, Validée Clinicier, DO faite H Q
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IINFECTION NOSOCOMIALE Siege

Signalement interne n*2002-21

Mon tableau
de bord

+_Ewvoi pour information + Insérer dans dossier +
+ Généver Fiche Cerfas
Statut : [l
Date de exéation : J /072002
Date derniére modification : [ 0/072002

: Super User, Omnés Jullen, ruaux nathalie
Personnes Informeées : 3
masio caroline

+ Etablissement:
Nom: Sigge
Code FINESS : 1iili]
Adresse : rue
Code postal : codde

+ Identité du signalant :

Secteur d'activité :

Mom : Super

Prénom: User

N° de poste :
Admivisfration

& ==
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i D GEETE @D @I ©

m Siege

= Imprimer =
= Modifier = Demander 'externalisation =
= Associer un rapport =

Statut : Bncowrs

Fiche Cerfa n"3 associée au dossier "mon dossier xyz"

+ Etablissement :
Code FINESS : J1111]

Adresse : Siege
rue

Code Postal : code
Ville : ville
+ Personne contact : (preticien de I'Equipe Operationnelle d"Hygitue)
Nom : Super User

ASSISTANCE

PUBLIQUE

= ==

'Y HOPITAUX
DE PARIS

|Document : chargé




oviris - Gestion des Rizques : Déclaration des Incidents - Hetscape

Fichier Edition aAfficher  Aller Communicator  Aide

“

Frecedert

S 3 @A 2 £ < & 0

At Fiecharger Accuel Rechercher Guide Imprimer Seécurité Shop .&r;étar

' wi 7 Signets

\J‘ Metsite: Ihttp:.-".-"webB?.ap-hop-paris. frilnFicheBWisu.php?FB_ID=3

[T DO faite pour cette maladie  Date:

7 aucun des critéres n'est rerili @

+ Justification des critéres de signalement : (élémenfs de gravifé, pofenfiel
épidémique, caractére excepfionnel)

+ Description de I'événement (Joindre si nécessaire les documents éfablis par
I*éfablissemenf, anonymisés)

MNombre de cas certains ou probables
dont décis :
Date de diagnostic du ler cas certain ou prohable :
Secteur(s) d"activiié concerne(s) :
© Unsecteur, Le gquel :
' Plusieurs secteurs, Lesguels
& Inconnu
Procédure(s) de soin concernée(s) :
' Connue(s),  Laguelle :
& Inconnu

Tizmn=itif médiral rancerma

= ==
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+ Responsable du signal i : (Si différent du preticien en kygitne)
Nom :
Fonction :
Tel:

+ Motif de signalement - (4 cocher obligafoirement){plusieurs cases peuvenft Efres
cochées)

™ 1 infection nosocomiale ayant un caractére rare ou patticulier, par rapport aux données
épidémiologiques locales, régionales et nationales, di fait

7 1.a del'agentpathogéne en cause (sa nature, ses caractéristiques, son profil de résistance

aux anti-infectien)
[T Agent pathogéne envoyé au CNE Date :
[7 1. de la localisation de Iinfection chez la ou les persontes atteintes
7 1.c delutilisation dun dispositif médical
r Signalement de matériovigilance fait pour ce cas Date

M 1dde procédures ou praticues pouvant exposer 0w avoir exposé d'auires personnes au
mée tisgque infectiew lors dun acte invasif

[ 2. décés lié 4 une infection nosocomiale

[T 3. infection nosocomiale suspecte d'3tre causée par un getme présent dans l'eau ou dans L'air

EE
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IPADMINISTRATION LOCALE Siege

Utilisateurs
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Secteurs d'activité
Fonctions
Lieux
Bactéries
Parasites et champisnons
Vitus

Type de dispositifiprothése

Type dinfection sur site
Trwpe de nouwvelle épidémde

Verrouiller le systéme
T eat teonminandé de werrmnillar le awatéme nendant les nnératinns d'administeatinn sitres mie Tadi . LI .
’E == | |http:a’a’webB?.ap-hop-palis.fn’admina’locala’saa’liste.php |
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wiv Signets J‘ Netsite:Ihttp:a’a’webB?.ap-hop-paris. friadmindlocal/utilizateur /edit. php?action=0

Hom: I *
Prénom I
Login : I *
Mot de passe : I *
Confirmation mot de .
passe
Reles ¥ Utitisateur standard [ Responsable Externalisation ¥ Déclarant
™ Médecin Hygiéniste [ Clinicien 7 & dministrateur Local

r Récipiendaite des notifications
d'externalisation des fiches CERFA

™ Micta Biologiste 7 Administrateur Central

Secteur d'activits | .................. j *

Fonetion : | .................. j ®

Muméro de poste : I

Adresse email : I * —

“alider |

’E == |Document : chargé
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oviris : Gestion des Rizques : Administration locale - Metscape
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Fichier Edition|Aff_ic:her Aller Communicator  Aide

Frécédent Sunatt Fecharger Accuel Rechercher Guide Imprimer Seécurité Shop LiTErer
' “@i 7 Signets \J‘ Metsite: Ihttp:.-".-"webB?.ap-hop-paris. fr/admindlocal/utilizateur/liste. php j
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Mon tableau rit : -
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IPADMINISTRATION LOCALE Siege
Ajouter
Nom Login Riles |
& ¥ Déclarant Déclarant decl tilisatewr standard
Déclaratit
& ¥ frodon bilho pipa Diéclarant
Administrateur Local
& W HUANG Michéle huang tilisatewr standard
Déclaratit
& ¥ jarlier vincent jatlier tilisatewr standard
Responzable Externalization
& ¥ legionelleur eee legio tilisatewr standard
Clitvicien
Vg maslo caroline maslo Mlédecin Hygiéniste
Administrateur Local
A dministratenr Central LI

’E == |Document : chargé
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Frécédent Sunvatt Recharger Accuel Rechercher Guide Imprimer Seécurité Shop farrEter

’\@i' Signets J‘ Netsite:Ihttp:a’a’webB?.ap-hop-paris. frizearch.php

IO TEUR DE RECHERCHE Siege

Cefte rubrigue permet d'effectucr des recherches de déclarafion: d 'infecions nosocomialas selon
différents critires.
+ Recherche de déclarations internes d'infections nosocomiales

Numéro : |
Recherche du: [0 =] [09 =] [2002 =] AAZ|
) s o e I
Service : | |
Lieu: | =l

r Validée declarant
r W e e

g

Avancement :
= W paisase sz
r .Fﬁ'che Cerfa Générée
[T Agent Pathogéne rate ou patticulier | Dispositif médical ou prothése
Motif signalement: [~ Infection sur site particulier ™ Epidémie
™ Dicis [ Autre ;I
& == |Documert : chargé
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#¥ Coviriz : Gestion des Risques : résultats des recherches - Netscape
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Précédent Surart Recharner Arrel  Bechercher Guide Imnprirer Sécurité Shop

core —Fiecharger cette page & partir du serveur}
i Signets & NetsuteWW?pﬁﬁpfp‘Mlts.php

ASSISTANCE ('] HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Infections Nosocol a5 (23} Retour a Coviris
SR Administrati A DO c Profil @
de bord iministration utres omm. rofi

IO TEUR DE RECHERCHE Siege

Résultats de voire recherche, 3 déclaration(s) trowvée(s).
page 1l /1.

Modifier vos critéres de recherche

M°  Date de création Date de modification Avancement Secteur Motif signalement

2002-21 1040772002 10/07/2002 . Utgenices

Agent pathogéne rare ou particulier
Dispositif Médical ou Prothése

2002-24 010872002 01/08/2002 . A inistiation Infection sur s'1te. patticulier
Epidétmie
TV
’E == |Recharge la page courants
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Comment intégrer le signalement des
infections nosocomiales ?

ASSISTANCE

PUBLIQUE

*Fiches différentes selon les vigilances

*Circuits différents, centralisateur ?

*Portail commun ? OSIRIS

'Y HOPITAUX
DE PARIS




/3 BALI ¥5 - Microsoft Internet Explorer
j Fichier  Edition  Affichage  Fawong  Outle 7

b = =
IR S o fay | & &3 | B
Précédente Sy Emte Arréter Actualizer  Démarage | Rechercher  Faworiz Histarique Coaurrier Irnpirirner

J bdresze I@ http: A, boh, ap-hop-paris. fr/

| @k | Liens >

Les informations de cette fiche serviront uniquement dans le cadre de démarches qualité et de

® ACCUEIL prévention des risques

@ INFORMATIONS
GEHERALES

g PEFEREHTIELS

PROCEDURES

@ IHDICATEURS

A - COMPLICATIONS

" des actes diagnostigues
" des voies veineuses
periphériques

" des anticoagulants

" de l'alitement

" des gestes thérapeutiques
" zutre (4 préciser)

@ RECHERCHE

@ INTERHET

B - LOGISTIQUE et'ou
TECHNIQUE

" Panne de matériel

' Perte de matériel

' perte de prothése

' perte dossier médical

" sartie contre avis médical
' chute du patient

" yol, agression, dégradation
' linge, cuising, magasins
 trangport des malades
 fugue, patient égaré
 autre (3 précizen

L'événement est lié a : (sélectionner la case qui caractérise le mieux I'événement A B ou C)

C - PRODUITS et VIGILANCES

" dizpositif médical
(materiovigilance)

 médicament (pharmacaovigilance)
" praduit sanguin labile
(heémavigilance)

" réactif (réactovigilance)

" praduit digtétique
(mutriciovigilance)

" infections, maladies

contagieuses (infectiovigilance,
CLIM)

" réaction produit de contraste

(pharmacovigilance)

l_l_ 25 Intranet local ‘
s

imDémalrerl“ a aE

J [ Microsoft PowerPoint - [Flis...“@ BALI ¥5 - Microsoft I__.

La gestion des alertes descendantes

Agences Ministére Fabricants...
2 3 §$* Réceptionet | PERMANENCE
& § N gestion des
= S & Mesures de sécurité*

Q
63
¥ CABILIT
Produits et actions

Information des Services
« Mesures relatives
au produit »

Information
des prescripteurs

Services

Information
et suivi des patients

* Retrait de lots de MDS, de DM, de PSL...

ASSISTANCE (-3 HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Premiers résultats de la I
procédure d’accréditation AR

- “Mettre en place un systéme global et coordonné
de gestion des risques et de signalement des
événements indésirables afin de permettre leur
identification, leur analyse et la mise en place
dactions correctives.”

4 hépitaux :
2 réserves, 2 recommandations ‘
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