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LE CENTRE HOSPITALIER D’ARDECHE NORD 

Etablissement pivot du Bassin d’ANNONAY 



 

 

 

 

 

LE CENTRE HOSPITALIER D’ARDECHE NORD 

est un établissement 
du GHT LOIRE 



456 lits dont 231 MCO, 25 SSR et 200 EHPAD 

● Pôle Urgence-Réanimation & Médecine :  

Urgences & SMUR, Réanimation polyvalente  

Médecine : pneumologie, gastroentérologie, cardiologie, diabéto-endocrinologie, 
maladies infectieuses, médecine interne, rhumatologie, néphrologie/dialyse, 
pédiatrie, oncologie, soins palliatifs, unité de surveillance continue 

● Pôle Chirurgie & Femme-Mère-Enfant :  

 Chirurgie générale, digestive, traumato-orthopédique, ORL, ophtalmologie 

Gynéco-obstétrique & néonatalogie (maternité niveau 2B), pédiatrie 

● Pôle Gériatrie : Court séjour, SSR, EHPAD 

● Pôle médicotechnique : Laboratoire, Pharmacie-Stérilisation, Imagerie médicale 

LE CENTRE HOSPITALIER ARDECHE NORD 

 



● Surveillance des incidents et risques d’incidents résultant de 
l’utilisation d’un DMDIV (dispositif médical de diagnostic in 
vitro) : matériel de prélèvement, tubes, réactifs, automates, 
logiciels d’automates, etc. 

● Un CLRV et un suppléant qui sont biologistes 

● Bilan et information en COVIRISQ : 2 réunions par an 

● Formation des utilisateurs : personnels des services cliniques, 
personnels du laboratoire de biologie médicale 

 

ORGANISATION DE LA REACTOVIGILANCE AU  
CH ARDECHE NORD 

 



Information de sécurité ou retrait de lot : 

● Prise en charge par le CLRV 

● Information des personnels concernés 

● Mise en œuvre d’actions correctives par les personnels 
concernés (biologiste référent du secteur concerné, cadre de 
santé du service concerné) 

● Suivi et archivage par le CLRV 

GESTION DES ALERTES DESCENDANTES 

 



Déclaration sur ODEI par les utilisateurs 

● Réception de l’alerte par le CLRV 

● Information au fournisseur  

● Déclaration à l’ANSM via le portail 

● Accusé réception de la déclaration à l’ANSM 

● Suivi par le CLRV 

● Archivage dans le classeur REACTOVIGILANCE 

GESTION DES ALERTES ASCENDANTES 

 



 



UNE PLATEFORME INFORMATIQUE UNIQUE SUR ODEI  

 

ODEI : Outil de Déclaration d’Evènement Indésirable de l’hôpital 



COMMENT DECLARER SUR ODEI? 

 



SELECTIONNER LA VIGILANCE 

 



CHAMPS SPÉCIFIQUES A COMPLÉTER 

 



 



 

 

SUIVI DES DECLARATIONS PAR LE CLRV SUR ODEI 

 



EXEMPLE DE SUIVI SUR ODEI 
 



Fournir le maximum d’informations : nom du DMDIV, 
numéro de lot, référence, fabriquant ou fournisseur, date 
de l’incident, description de l’incident, etc.  

EXEMPLE DE SIGNALEMENT A L’ANSM 

 



 

 

REPONSE DU FOURNISSEUR DE DMDIV 

 



● Simplification de la déclaration pour les utilisateurs 

● Exhaustivité des déclarations 

● Suivi centralisé 

● Alerte directe 

● Possibilités d’extractions statistiques 

POINTS POSITIFS DE L’ORGANISATION EN PLACE 

 



● Déclaration des alertes descendantes sur ODEI pour 
permettre un suivi centralisé des actions correctives 

 

● Formation et sensibilisation des utilisateurs du laboratoire à 
l’utilisation d’ODEI pour les déclarations de réactovigilance 

AXES D’AMÉLIORATIONS POUR L’ANNEE 2020 
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