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De nombreux acteurs, une nécessaire réactivité, une
grande adaptabilité des mesures mises en ceuvre
pour chaque cas, un enjeu de sécurité sanitaire impor-
tant, une situation unique pour chaque alerte dans cha-
que établissement: les alertes sanitaires (1) peuvent
poser des difficultés.

En tenant compte de la nature de ses activités et de sa
taille, chaque établissement doit faire preuve de I'organi-
sation la plus performante pour gérer ces alertes. Celles-ci
peuvent présenter différentes caractéristiques:

- étre seulement de nature informative;

- relever ou non d'une ou de plusieurs vigilance(s)
sanitaire(s);

- nécessiter des mesures conservatoires rapides.

Tout établissement doit en outre étre organisé pour gérer
ces alertes 24h/24.

Le centre hospitalier universitaire (CHU) de Bordeaux a
constitué en 2001 une coordination des vigilances qui
dispose d'une équipe opérationnelle de vigilances sani-
taires, composée d'un cadre de santé et de quatre infir-
miers (IDE) sectorisés sur I'ensemble de I'établissement.
La coordination des vigilances et la direction de la qualité
et de la gestion des risques travaillent en étroite collabo-
ration sur ces questions.

A travers trois exemples choisis, nous verrons a quelles
difficultés doit faire face un établissement de grande
taille, composé de plusieurs sites, confronté a:

- un retrait de lots de lait infantile en poudre;

- un signalement d’'un défaut observé sur un dispositif
médical tres utilisé;

- un signalement sur un médicament.

Cas 1: Rappel de laits infantiles

deuxiéme age

Le centre hospitalier recoit par télécopie une information
d'un retrait de lots de lait en poudre deuxieme age en
raison de la survenue de gastro-entérites (Salmonella).

Le message émane de la Direction générale de la santé
(DGS) et de la Direction de I'hospitalisation et de l'orga-
nisation des soins (DHOS); il est destiné aux directeurs
et aux responsables d'établissements de santé, aux chefs
de service de pédiatrie, de bactériologie, aux pharmacies
a usage intérieur, aux services d'urgence et aux SAMU
— Centre 15 (Annexe 1).

Problématiques soulevées

Diffusion de l'alerte
Plusieurs questions sont posées : qui distribue le lait? qui
I'utilise ? quel(s) autre(s) service(s) non médicaux peu-
vent étre concerné(s) par l'information?
Alalecture de I'alerte, on sapercoit que la liste n‘est pas
exhaustive et nécessite des adaptations afin de corres-
pondre a 'organisation interne de I'établissement. En
effet, des interlocuteurs n‘ont pas été envisagés: le pole
de restauration, les différents services de pédiatrie, le
service d’hygiene hospitaliére (en raison du risque infec-
tieux), différents services d'adultes amenés a prendre en
charge des enfants (brdlés, ORL...), les créches de I'éta-
blissement...

Tracabilité des biberons
Compte tenu de la gravité du risque infectieux pour les
bébés (2,3), I'établissement est-il en mesure d'identifier
ceux susceptibles d'avoir ingéré le lot incriminé? Dans
le cas présent, I'établissement a été dans I'impossibilité
d'établir une liste d'enfants potentiellement a risque du
fait d'une tracabilité incompléte des biberons.

Interférences extérieures
Une difficulté extérieure supplémentaire et incontrolable
s'est ajoutée: les médias ont diffusé l'information la veille
(au soir) de l'alerte officielle. Certains professionnels se
sont demandés pourquoi l'alerte n'était pas transmise au
sein de I'établissement. Ceci a été source d'une certaine
désorganisation; des initiatives individuelles et isolées
(notamment mise a I'écart de toutes les boites de lait de
la marque concernée sans connaissance des numéros
de lots) ayant été prises avant la diffusion et la gestion
institutionnelle de l'alerte (Annexe 2).
Ce cas souléve le probléme suivant: doit-on attendre la
position officielle des instances sanitaires et/ou des fabri-
cants pour mettre en place des actions ou agir dés la dif-
fusion des médias? et selon quelles modalités?
La validation auprés des instances nationales a néces-
sité un certain délai au détriment de la réactivité dans
notre structure.
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Lecons de ce cas

* L'organisation de la gestion des alertes sanitaires a été
revue avec tous les acteurs concernés. Une procédure
a été rédigée par la Direction de la qualité et de la ges-
tion des risques, la Coordination des vigilances sanitai-
res et le service d’hygiene hospitaliére. Un gestionnaire
d‘alerte sera dorénavant désigné pour la mise en ceuvre
des actions. Sa fonctionnalité a pu étre testée lors du
retrait complémentaire de lait un mois plus tard.

* Une réflexion a été entreprise sur la tracabilité des
biberons, en collaboration avec les services de pédiatrie
et la biberonnerie, afin de tracer toutes les étapes, de la
fabrication jusqu‘a I'administration aux bébés.

Cas 2: Signalement concernant

un dispositif médical

Un professionnel de santé informe l'unité de matériovi-
gilance de la présence de bulles d‘air de taille importante
dans la tubulure située sous la chambre compte-gouttes
d'un perfuseur. Ces bulles ne sont pas éliminées lors de la
purge, ce qui peut exposer le patient a un risque d'embolie
gazeuse (4) lors d'administration de solutés par voie vei-
neuse centrale. Ce constatameéne les utilisateurs a rejeter
ce dispositif défectueux. Ce signalement est unique, issu
d'un seul service et ne concerne qu’un seul lot.

Problématiques soulevées

* Ce dispositif est utilisé par tous les services et le risque
identifié est important. S'agit-il d'un signalement isolé
ou répétitif non identifié par non-transmission de I'in-
formation?

Une enquéte auprés de plusieurs services révéle que
le probleme est récurrent et que deux lots sont en fait
concernés.

* Quelles mesures peut-on mettre en place face a I'im-
portance et a la fréquence du risque ?

Le colt économique du remplacement est également
non négligeable. Un retrait est envisagé mais |'établisse-
ment ne possede en stock que les deux lots incriminés.
Dans I'immédiat, le retrait est impossible du fait de I'ab-
sence de dispositif de remplacement. Cependant, il nous
est apparu indispensable d'informer les professionnels
sur les risques liés a 'utilisation de ce dispositif et sur la
conduite a tenir. Parallélement, un approvisionnement
est recherché et obtenu auprés d'autres fournisseurs, non
sans difficulté, compte tenu du contexte estival et de la
dimension des besoins. Ceci a permis ensuite de réaliser
le retrait des lots.

Lecons de ce cas

* La mise en ceuvre d'un retrait d'un dispositif médical utilisé
par tous les services sur un établissement de taille impor-
tante et disposant de plusieurs sites géographiquement
éloignés génere dimportantes difficultés organisationnel-
les et logistiques, notamment de stockage et d'échange.

* L'incertitude demeure sur l'efficacité absolue d’un tel
retrait de lots, en raison de la complexité de ce dernier,

qui repose en grande partie sur la bonne volonté et I'at-
tention des professionnels.

Cas 3: Signalement sur un médicament

Un professionnel de santé signale un cas d’hypotension
artérielle sévere chez un patient, suite a 'administration,
en deux minutes, de 45 ml de propofol (agent anesthési-
que intraveineux, d'action rapide, utilisable pour linduc-
tion et I'entretien de 'anesthésie) en seringue pré-rem-
plie avec un pousse-seringue électrique.

Problématiques soulevées

* De quelle(s) vigilance(s), ce signalement dépend-il?
S‘agit-il d'un dysfonctionnement du pousse-seringue
électrique (matériovigilance), d'un probléeme au niveau
de la seringue, d'un probléme d'utilisation (pharmacovi-
gilance, gestion des risques) ? L'unité de matériovigilance
et la pharmacovigilance de I'établissement sont immé-
diatement averties.

L'enquéte révele que le pousse-seringue fonctionne cor-
rectement mais que le piston de la seringue est mal vissé.
Cerisque est bien identifié, des précautions d'utilisation
sur ce point précis figurent sur 'emballage externe du
médicament (Annexe 3). On se trouve donc confronté a
une mauvaise manipulation, liée a un risque connu.

e Doit-on diffuser cette information et aupres de qui?
De maniere restreinte aux déclarants ou a tous les uti-
lisateurs, sachant que ce médicament sous cette pré-
sentation est utilisé depuis plusieurs années et dans de
nombreux services? Un message d'alerte rappelant les
recommandations de la notice est diffusé a tous les uti-
lisateurs potentiels (Annexe 4).

Lecons de ce cas

* Ce cas a fait 'objet d'un retour d'expérience aupres des
professionnels. Il a permis de rappeler la nécessité de lire
les notices et de se former a I'administration ou a l'utili-
sation d'un produit de santé.

e L'établissement de santé doit disposer d'un systéme de
communication efficace pour informer tous les profes-
sionnels des risques potentiels survenus dans I'établisse-
ment ou au niveau national.

Synthése

Ces trois exemples ont montré que I'établissement de
santé:

* peut étre dépendant de certains facteurs extérieurs
non maitrisables;

* doit faire preuve d'adaptabilité et de réactivité par rap-
port aux messages d'alertes dont il est destinataire;

* ne peut pas toujours mettre en ceuvre la solution la plus
efficace pour supprimer le risque.

Ces alertes concernant un risque souvent immédiat ou
quasi-immédiat, peuvent révéler des probléemes de fond
ne relevant pas toujours d'actions urgentes, comme par
exemple, la formation initiale et continue des profession-
nels sur les risques des produits de santé qu'ils utilisent.
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Annexe 1

Message de la DGS et de la DHOS relatif
au retrait de lots de lait en poudre

« La DGS et la DHOS ont été informées par I'InVS
et le CNR des salmonelles de I'Institut Pasteur de
2 nouveaux cas d'infections a Salmonella agona.
Les 2 enfants consommaient des laits infantiles de
la marque X.

La société X a décidé ce jour de retirer du marché
les lots de laits en poudre fabriqués sur la méme
chaine de production [...]. Les lots de lait retirés
portent les dénominations et références suivantes
(imprimées sous la boite) : [...]

Vous voudrez bien vous assurer du retrait total
et immédiat des boites de lait 2¢ dge [ci-dessus]
dans les pharmacies, les biberonneries et au sein
des services utilisateurs. [...] »

Annexe 2

Communiqué de presse du fabricant de laits infantiles
relatif au retrait de certains lots
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Annexe 3

Précautions d'utilisation mentionnée sur
I'emballage de la seringue de Propofol

Annexe 4

Recommandations d’utilisation des
seringues pré-remplies de Propofol
(DIPRIVAN® 1 % et 2 %) émises par la
Coordination des vigilances sanitaires
et les Pharmacies a usage intérieur du
CHU de Bordeaux

Suite au signalement d’'un cas de surdosage de
DIPRIVAN® 1 % par aspiration rapide du contenu
de la seringue, nous attirons votre attention sur
les recommandations d'utilisation figurant sur la
notice du médicament :

...... 4 * fixer le piston en vissant dans le sens des
aiguilles d'une montre.

ATTENTION ! le piston doit étre correctement fixé,
sous risque qu'il ne se décroche, entrainant un ris-
que de surdosage, par un phénomeéne de siphon-
nage du contenu de la seringue.

Nous vous remercions de transmettre cette infor-
mation a vos confreres et collégues.

RISQUES & QUALITE « 2006 - VOLUME Ill - N°4




