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Stimulateurs et défibrillateurs
cardiaques implantables

Enquéte régionale sur les modalités de suivi des patients
Exemple du cas Assurity/Endurity, point de vue de 'ARS et
actions de COMEDIT
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Surveillance des | nci dewmtdss ri sques

d' 1 nciréseltant de l'utilisation des dispositifs
medicaux qui sont définis dans le Code de la
Santé Publique.

Elle s'exerce sur les dispositifs médicaux apres
leur mise sur le marché.

A |l e r quiemanent des fabricants, relayées par

'ANSM :

U Rappels de lots

U Recommandations d'utilisation et de suivi des
patients

U Demandes de maintenance ou d'entretien

U Restrictions ou interdictions d'utilisation de DM

Pratique meédicale ©~ d i s t aquicudllise les technologies de
'information et de la communication, pour met terné i em
sti mul aade®ufri b r ichrdisueedurnr patient avec des
professidenart ®

Cela permet I'envoi continu par le dispositif de tout événement
se manifestant chez le patient( ar y t .hhmi e s

B®n ®f obeenus

Réduction des deélais de prise en charge

Continuité des soins assureée sur tout le territoire
Optimisation de la prise en charge du patient

Atout majeur dans le suivi des patients porteurs d’un
dispositif médical cardiaque implantable (DMIC) concernés
par un ADS

cC:. C:. C:.
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Pr i n c:idgbeetion de I'activité spontanée du coeur et Principe : détection et traitement (stimulation et délivrance de
génération d’'impulsions électriques chocs) des troubles du rythme ventriculaire
| ndi c attoublesnséveres de la conduction cardiaque, Indication : troubles du rythme ventriculaire (prévention
insuffisance cardiaque primaire ou secondaire de la mort subite)
Description Description Batterie

Bloc connecteur

Sondels)

- | /— /, Circvits électroniques

/- Antenne de télémétrie

~
—

)
.
-

Module électronique

”

Condensateur permettant -/
la délivrance de choc
électrigue

Pile au lithium

~ Sondes implantées

{2dzNDOS Y KOGLIYKkkalGAYdzZt F G§SdzZNOIF NRAF lj dzSDF N dans le coeur
Source : Principe de fonctionnement des défibrillateurs automatiques implantables
Journéefuropharmart; Tours Octobre 2014

Journée régionale du RRENWA—-15 OCTOBRE 2024
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Entre 2011 et 2022 : 53 avis de securité (ADS) diffusés par les fournisseurs de DM
implantables cardiaques (stimulateurs, défibrillateurs, sondes etc...)

Les défectuosités décrites dans les ADS impliquent un suivi rapproché des patients
iImplanteés

®t abl I ssemnmmdnt sl edes ussavnt ® eass spuarta ne

Comment | es
fs, et en particulier | orsque | e d

di spositi

- Enquéte régionale sur les modalités de suivi des patients porteurs de stimulateurs et

défibrillateurs cardiaques
- Cas particulier de I'avis de sécurité concernant les stimulateurs Assurity/Endurity

(Abbott)
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Enquéte regionale

sur les modalités de

Suivi des patients
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A Dresser un état des lieux des actions
mises en place par les differents
établissements de Nouvelle-
Aquitaine implantant des DMIC dans
le cadre du suivi de ces ADS

A Mettre en évidence d'éventuelles
Inégalites de prise en charge des
patients sur la région

A En collaboration avec I'équipe de télésurveillance
du CHU de Bordeaux et 'OMEDIT NAG

A En ligne — logiciel SPHINX® - données sur un
serveur securise

A 3 6questions répartiesen4par ti es
Présentation des ETS répondeurs

Données d'activité des ETS

Mise en place de la telésurveillance des DMIC

A
A
A
A Gestion des ADS
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Suivi des patients porteurs d'un stimulateur
ou défibrillateur implantable

ETABLISSEMENT : INFORMATIONS GENERALES

1. MNom de I'établissement de santé

2. Quel est le statut de I'établissement ?

I Public
I~ Privé

3. Ville

4, Département

.
v

[T Etablissement de Santé Privé d’'Intérét Collectif

5. Profession ou fonction de la personne chargée de répondre au questionnaire
" Médecin

" Cadre de santé

ETABLISSEMENT : DONNEES D'ACTIVITE

" Infirmier/iére
" Autre

6. Combien de lits comporte votre établissement ?

" 04500
" 501 a 1200

™ = 1200

7. Combien de stimulateurs cardiaques sont implantés par an dans votre établissement ?

C

0-50

" 51-100

i

101-300

" 301-500
= 500

8. Combien de défibrillateurs implantables sont implantés par an dans votre établissement ?
 0-50

-

51-100

C 101-200
C =200
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établissements posent des DMIC en Nouvelle-Aquitaine

A Population cible : toute personne impliquée dans le suivi de l'implantation d'un
DMIC

Medecin cardiologue, pharmacien, correspondant local de matériovigilance...

A Envoi d'un lien internet par mail

A Diffusion du questionnaire du au avec plusieurs rappels
via messagerie électronique
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A Suivi des patients par les ETS implanteurs

des ETS implantantdess t i mu | a&uiventitous les

A ETS répondeurs patients qu'ils ont implantés
ETS sur 49 = des ETS implantantdesd ®f 1 b r i s$uivemtttomiaules s
ETS privé - 1 Zpublics patients gu’ils ont implantés
A Personnels répondeurs A Pour le transfert d'informations, lorsque le patient est
cardiologues suivi ailleurs
cadres de sante des ETS utilisent le lien ville-hopital
pharmaciens des ETS utilisent un lien inter-

établissement (messagerie sécurisée)

des ETS chargent le patient de présenter son dossier
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Tracabilité des dispositifs

7,7% (1)

15,4% (2)

30,8% (4)

Saisie dans un logiciel métier
(bloc opératoire, gestion de
stock, ...)

@ Saisie dans le dossier
meédical informatisé

{ Saisie dans un tableur excel
& Autre

Modes de recueil des données de tracabilité
lors de la pose d'un DMIC par les ETS implanteurs

Jour née

r é gi -0l A4 15eC TdOR RRERE V A
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A Patients implantés d'und ®f i b r i: prodpeséee u/r par lesrETS
A Patients implantés d'uns t i mu | :aroposée par des ETS

A Refus de la télésurveillance par certains patients

pour des difficultés de compréhension

pour une non-adhésion a la technologie

A Grace a l'instauration de la télésurveillance

des ETS peuvent savoir si sont ajjour de leur suivi

des ETS peuvent savoir si les sontca jour de leur-suivi

A Protocole relatif aux modalités d’organisation et de prise en charge des patients sous

TS:
A Effectif dans
A En cours d'élaboration dans
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Gestion des avis de sécurité

Hir RS & 9 ¢ { 2y a
RSa | gAa RS

7 A

Sans télésurveillance l ¢SO

@ \Vérification de la bonne
transmission des
données de
télésurveillance pour les
patients concernés

@ Envoid'un courrier
d'information aux
patients implantés
dans |'établissement

{ Convocation du
patient pour une
consultation

Envoi d'un courrier
d'information aux
patients implantés dans
I'etablissement

Convocation du patient
pour une consultation

Modal it ®somdmati on et de sui vandeBl @ati ents port
concern®s par un avis de s®curit®

Journée régionale du RREN—15 OCTOBRE 2024 Page /12
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Période de diffusion : : ' - { U Mise en place de la
du questionnaire I\ u TS dans tous les ET
2

J
concomitante avec LJF LIA S NJ SV y repondeurs

ADS LINB &Sy dsS RAYLX Fydl G Réactivitéde la » Non proposée

Assurity Endurity - Risque de perte des [l + Manque de lien : majorité des systématiquement

. . : A : lors de la pose d'un
o Eaible taux de données dans le mter_ etabllssement ETSlans la stimulateul?

temps ou ville-hoépital

rgpon§e de ETS « Difficultés pour * Risque de défaut de
w Direction des établir une liste de compréhension de un suivi des

ETS a solliciter - patients c_oncernés I'impqrtanpe des patients
par un avis de données a

securité transmettre

yS$SOSaaAl Protocoles sur les
Vi modalités
d'utilisation présents
gue 50 % des ETS
ayant répondu

Journeéee r égi-dAdIZEC TAUR BRERE V A Page /13
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Sous ensemble spécifique de stimulateurs cardiaques implantables Assurity ™/ Endurity ™

Préparation de surface au laser non correcte du boitier métallique sur une ligne
d’assemblage engendrant une adhérence anormale du connecteur au boitier
U Risque de penétration d’humidité dans le connecteur du generateur d’'impulsions
C perte de stimulation
C reduction de la durée de vie de la pile
C passage du dispositif en mode de secours
C perte de télémétrie/communication.

U Les dysfonctionnements surviennent apres plus de 1,5 ans d’'implantation

Dans le monde

83 000 dispositifs

concernés
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1. A la demande de la DGS, I'ARS doit réaliser un suivi détaillé des actions mises

en ceuvre pour la prise en charge des patients porteurs de ces dispositifs dans les
etablissements de santé concerneés.

Al

@ D Agence Régionale de Santé
Nouvelle-Aquitaine

3. Les données sont transmises de
facon périodique a 'ARS

2. L'échelon regional collecte et synthétise les données des etablissements

Matériovigilance
Réactovigilance
Nouvelle Aquitaine
Antilles -

Guyane
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Envoi du tableau avec SN implantés/ETS le
a 'ensemble des

PATIENT CONSULTATION Explantation prophylactique u te

Perdu de vue Suivi
N*série du Date de telemedecin

C.H G. LAYNE

pacemaker Initiales naissance
01/01/1900
6041853

Date Initiale Date
01/01/2022 Mon ui 10/01/2022

e

6178824

9758576

6154841

9733867

6380212

6123216

9651423

6124437

6425850

6159233

6416711

5025044

96099586

6218992

5726644

6179581

6142736

61E9667

6193787

C.H.G. DE DAX

6077175

6078211

6064211

6065533

6399458

9729714

9724235

6359445

6397503

1

b

Charente (16)

Charente-Maritime (17) | Corréze (19)

Creuse (23)

Dordogne (24) Gironde (33) Landes (40)

Lot-e ...

@

K]

CLMV des établissements concernés

12 champs a remplir dont les principaux
sont :
Le patient a-t-il été contacté ?
- Sioui, a quelle date

Le patient a-t-il été vu en consultation ?
- Sioui, a quelle date ?
Une explantation prophylactique urgente
est-elle prévue ?
- Sioui, a quelle date ?
Observations

Journée régionale du RREN¥—15 OCTOBRE 2024 Page /18
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Nombreuses informations diffusées, d’emetteurs

différents a des destinataires différents selon les cas Confusion concernant la prise en charge de I'avis

- : - de sécurité
Multiplication des intervenants par rapport au circuit

classigle de materiovigiiance Synthése des informations diffusées difficile
Impossibilité  de  retrouver I'ensemble des

informations diffusées sur un méme site internet

Modalités de conservation nécessitant des
moyens humains et matériels

Nombreux stimulateurs explantés avant Ia
transmission de ces recommandations

X (Gestion des explants

Modalites de  conservation  diffusées
tardivement

Consentement des patients a récupérer en
amont

Destruction de [limplant pouvant étre
envisageée

Difficultés d’organisation des ETS pour Ia
réecupération du consentement en amont

Destruction des explants ne permettant pas
I'expertise du fabricant et la mise a jour du taux
de défectuosite

Journée régionale du RRENY—15 OCTOBRE 2024 Page /19
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Tableau de suivi a compléter par les ETS
(CLMV), avec mise a jour mensuelle et
nombre de DM implante variable en
fonction des ETS

Certains patients ne sont pas suivis dans
'ETS implanteur, ont déménagée

Certaines explantations ne sont pas
réalisées dans 'ETS implanteur

Des déclarations de matériovigilance des

explantations sont a realiser en parallele
a ’TANSM

Suivi chronophage pour les CLMV qui n‘ont souvent
pas de temps de travail dédié/suffisant pour cette
activité de matériovigilance

Difficultés parfois rencontrées par les CLMV pour
recupérer les informations aupres des médecins

Pas d'informations transmises par la DGS concernant
la durée du suivi actuellement realisé

Journée régionale du RRENA—-15 OCTOBRE 2024 Page /20
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Données analysées entre le 26/09/2022 et le 26/03/2024

En Nouvelle Aquitaine
1339 patients porteurs de I'implant / 36 ETS concernés — 35 ayant transmis au moins 1 x les données
213 patients n'ont pas été contactés par les ETS a la date de transmission des résultats (16 %)

2 explantations prévues n’avaient pas encore été realisées

{0l Gdzi Rdz 5a FFLINBa RAFTFdzAAZ2Y RS

DM implantés chez patients perdus de vug" MO
DM implantés chez patients décedé il 191

DM sans information concernant une explantatiofill N 11 1T

DM sans explantation prevucilll N 000
DM explantés suite a 'ADS N OH D

DM explantés avant lADS— Q

DM non implantés 2 11

300 350 400 450

Journée régionale du RREI 15 OETOBRE 2024

f Q! 5 {
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Données analysées entre le 26/09/2022 et le 26/03/2024

XxSul vi e ®medeci ne

/127 M Cp 0O
H
HCH
Chez les patients sans explantation prévueX 389 Chez les patients sans information concernant
une explantation prévuert = 403
x Pati ents pour | esquel & a&®RURUMea ainrsfnad rsmnea tcioonrnc ernr

9ulofAaasSySyuaa RS al

yI02 LINAROSioil 6t AaasSysSyia RS 4 V(S Lidz

A

m Pas d'information transmise m Pas d'information transmise ’

» Information sur le suivi » Information sur le suivi

575
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5Fya S OF RNESESISAS a4 08 2AReN@dzF> RS A dZA®WOORBLIE HY SEXSEVSE E
LINB TS & a m2WHESAM2aNIta A2y RS £ | I@dal Af fAAGESH USAG2 YR SR & 8 X dBaASEALAZRISAG IS TREE
| dzE (G N} @I dzE Rdz ww9 !

) Fiabil i1 sati on de | a |1 ste des ®t abli ssements col

) Suivi des explantations via le e-PMSI
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) Echanges r®gquliers engmsEt|l eesdadmm®@®Esdud raasxmi CGR

) Accompagnement des ES au codage et/ou declaration aux CRMRV

Optimisation du codagee-pmsien vue doune prise en charge par

Page /23


http://www.mrvregionales.fr/

%

\

' 'REVA www.mrvregionales.fr

Nouvelle-Aquitaine

Antilles - Guyane Nouwele- Acgitcirs o CRcchicngo s Cupors Egalité Nouvelle-Aquitaine
Fraternité

e En
Matériovigilance REPUBLIQUE
r. l Réactovigilance '
Nouvelle Aquitaine 0 M E D I T f!;:?NCAlSE @ D Agence Régionale de Santé ;

Publication d’'une notice technique ATIH pour donner Oy b2z 8ATE AY S
des consignes de codage PMSI pour identifier les

séjours de prise en charge pour explantation / 2023
remplacement des stimulateurs cardiaques y 38 actes

implantables faisant 'objet de I'action de sécurité
enregistrée a ’TANSM sous le n° R2218756.

FGA2y Kk NB
I NBa & dzNJ

Le code diagnostic a utiliser et son libellé
correspondant est le suivant : U07.9 Explantation -~
déun stimulateur cardiaque da n

de sécurité ANSM nAR2218756 ComEAION -

NOTICE TECHNIQUE
N° ATIH-340-8-2022
du 30 septembre 2022

CODAGE A TITRE DE SECURITE SANITAIRE :

STIMULATEURS CARDIAQUES IMPLANTABLES
ASSURITY ET ENDURITY ABBOTT

Tracabilité des explantations / remplacements dans le PMSI
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Part des actes action ANSM R2218756 sur I'ensemble des actes d'explantation/remplacement - années i)

Actes action ANSM R2218756 - années 2022 - 2023 2029 - 2003
Actes U07.9
Part UO7.9
I 282 I B,80%
141 2,40%
Hauts de France
113 0,00%
Hauts de France
Normandie 3,73%
e Grand Est
115 Normandie
. 4,19% R
He-de-France Grand Est
3,86% 2,81%
Pays de |a Loire Centre
- 115 60 Bourgogne-Franche-Comté
52 , Pays de Iz Loirs o
» 3,97% 3,10%
458%

PACA
1,57%

Corse
Corse

0,00%

Avec Bing
@© GeoNames, Microsoft, TomiTom

Nouvelle-Aquitaine : deuxieme region en nombre de déclaration PMSI
doexplantation ou de rempl acement dans | e cadre de rgdsOal €
52yySSa ¢laNILA iSWMSyid ha9s5L¢
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Suivi des patients

U Des efforts restent a realiser pour
protocoliser la télesurveillance et genéraliser
son utilisation pour les stimulateurs
ULOacte de t® ®surveill
depuis le 1°" juillet 2023

Avis de sécurité

U Publications de plus en plus nombreuses
sur les DMIC

U La TS est un atout majeur dans I'égalité de
prise en charge des patients lorsqu’elle peut
étre mise en ceuvre

U Mise en ceuvre des ADS nécessite de
definir  une organisation/collaboration
dans les ETS
U Pour la reception et I'enregistrement

des actions (CLMV)
U Pour le suivi des patients (médecins
et professionnels paramédicaux)

U L'analyse de la gestion et de la mise en
ceuvre des ADS a prendre en compte lors de
la délivrance par 'ARS de l'autorisation
d'implantation des ETS ?
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Gestion de 'ADS Assurity/Endurity

U Situation inédite en France concernant cette catégorie de DMI

U Confusion généreée et travail de suivi important demandé aux professionnels
concernes

U Disparités de suivi des patients en fonction des établissements mises en
evidence

U Reéflexion engagée pour les ETS ne réalisant pas de suivi des patients et
des avis de securité K

[ &Sy aAcAfAdl GASY dzySI NBFTSRE 2 gR & e Ry A O
I RFLJGSa RSa ! 5{ LRdNNIASyYyld siNB dzy I ES RUY

| 2F fF 02N 0A2Y SYOGUNB Gehmsos5Les fSa [/ we
unecirculation facilitée dega Y F2 NXY I 0 A2y a S0 f QARSYUGATFAOFGAZ2Y
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