Risque d’AES lié aux perforants
contenus dans les autotests

Demande d'information du Haut Conseil de la santé publique
(HCSP) au GERES, septembre 2015
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Contexte de la demande du HCSP

- HCSP : mission de fournir aux pouvoirs publics, en liaison avec les agences
sanitaires, I'expertise nécessaire
- Ala gestion des risques sanitaires

- Ala conception et a I'évaluation des politiques et stratégies de prévention et de sécurité
sanitaire

- Commercialisation des autotests de dépistage de I'infection par le VIH
sur le marché francais

- Demande du Ministére de la Santé au HCSP de formuler un avis sur la
gestion des déchets produits par les autotests contenant un perforant

- Demande du HCSP au GERES d’information en évaluation du risque sur la
sécurisation de ces systemes perforants protégés (dans un délai d’'un mois)
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Organisation de la réponse au HCSP (sept-oct 2015)

- Sollicitation des membres de la Commission matériels

- Elaboration d’un document de travail :

- Recensement des autotests disponibles / commercialisés :
= Demande au HCSP d'une liste des autotests commercialisés
= Recherche internet des autotests disponibles

- Risque d’AES lié a I'utilisation des dispositifs pour prélevement capillaire

= Demande au RAISIN d'une extraction des données 2014 de la surveillance
nationale des AES correspondant aux AES survenus avec dispositifs pour
préléevement capillaire

= Revue de la littérature et des études GERES
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Organisation de la réponse au HCSP (sept-oct 2015)

- Elaboration d’'un document de travail (suite) :
- Risque de contamination suite a un AES avec dispositif pour prélevement
capillaire
= Demande a I'InVS d’une extraction des données de la surveillance nationale des
contaminations professionnelles chez les soignants correspondant aux cas
survenus suite a un AES avec dispositif de prélevement capillaire.
- Cadre réglementaire de la gestion des DASRI / OPCT :
= Réglementation spécifique DASRI
= Elimination des DASRI des personnes en autotraitement

- Organisation d’une réunion de la Commission matériels

- Emission d’un avis et de propositions en regard du contexte et du niveau
de risque

- Rédaction d’une réponse (provisoire/préliminaire) a la demande
du HCSP
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Les autotests — Gestion des DASRI/ OPCT

n'est pas un déchet Il cloit étre rapporté
en pharmacle.

Principe comime les autres,
- L'utilisateur pique le bout de son doigt a I'aide
d’une aiguille (autopiqueur sécurisé ou non,
fourni ou non dans le test) ; il préléve ensuite une
goutte de sang pour la réalisation du test.

- S'inscrit dans un cadre réglementaire régissant leur élimination, tant
pour les déchets des établissements de santé que pour ceux des
professionnels de santé du secteur diffus

[ezs Ot rapporter votrs déchet 7

- 2 grandes catégories g dlastrifr

- Les dispositifs d’autosurveillance (glycémie...)
utilisés a une fréquence réguliere

- Les particuliers en autotraitement ont a leur disposition une filiere
DASTRI d’élimination de leurs DASRI perforants

- Les autotests utilisés ponctuellement 3 . ) ) 3 3
e - Tout producteur de déchets a I'obligation |égale de les gérer.
- Commercialisation

- Bn Pharmacies (garantie de marquage CE) - Les OPCT, y compris les matériels de sécurité, doivent étre éliminés

- Surinternet dans des collecteurs spécifiques. Ces collecteurs, une fois

. Autotests : — fermés/sécurisés, doivent suivre la filiere d’élimination spécifique.
- Ex: autotest VIH, Société AAZ-LMB ~ ------ > i Becagrad
(autopiqueur auto-rétractable fourni) P_}" et
suppart @& d&l:‘l:gea.nlfe [+] compresse
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!lsque ! !!! ||e aux !ISpOSIMS pour pre|evemenl

capillaire Risque d’AES lié aux autopiqueurs auto-rétractables pour

;:;ﬂ:d :i';i;.idufz;:dmu Infury (NSI) Among Nurses in France, According to Nursing Procedure, Reported in Surveys p rel evem ent C ap I | | al r-e
(nl:;gﬂl nurses) (m = 1,506 nurses)
~ Mean no. No. of Mean no. No. of
+ Enquétes GERES 1990 et R — vl v e - Enquéte GERES-AFSSAPS, 2005-
2000 sur le risque de piqdre m 2006, sur le risque de pigdre li¢ &
chez les IDE : For culture ) 15 027 1642 5 019 729 I'utilisation de matériels de sécurité : vamie 1. Meedlestick Injury (NST) Incidence Rates According i the Type of Safety-Ergincered
yunzn.l gas analysis 9 045 1675 15 034 1209 Device
- Taux de 1 piqure/10° actes en  "Siuansus s im w076 v aw 143 - Les autopiqueurs autorétractables o of
; i oo o oo - étaient les matériels de sécurité No. of No.of  NSwx I
2000 vs 7 piqures/10° actes e e b s wor o s Iype of device devices purchased  NSis reporied _ devices puchased
en 1990 b e o b debes 7 am v HI 25e * les plus largement commandés (38% de Insulin o 0.00
X . Overall s 645 1812 10 527 472 I'ensemble des commandes de matériels de B Bl 4 s
. Acte |e moins a r|SqUe de pmff;m follows: [mamber of NSls during 1 year x 100,000]/ fmean number of procedures per murse per day x 240 days x sécurité) syringes ) . Pt o ”;
pigQre en 2000. EENES s Increase i SED uso e, . « Etayant le taux de pigares le plus faible : e e & “ S
. o0 » “ “ "’ " 0,02 pigQres/10° dispositifs ian needles andior 207 5 P
- Acte pour lequel le risque a le - "rep qrecen ‘o P ey - a o
plus diminué entre 1990 et Figt :Hidrarchie du aue (9993000 - mombes % 0| ’ © < pigures recensees Irpntabs v needis s "o is
2000 Sapiylires pais: 100000 gudtns ifalibs § ® comaion = 1 défaut d’activation
T H
5 = 1 dispositif activé cassé lors chute au sol
- Acte pour lequel le % de m i P
matériels de sécurité l W io - Surveillance nationale AES-RAISIN
autopiqueurs autorétractables .
i torétractabl 1 tembrumibum| | 2014
et stylos autopiqueurs avec ol merveinian P 4 - 1087 établissements, avec un total de
embases protégees) était le LJ 17 927 AES déclarés
1 mGure 2. Comparison of rates of safety-engineered device (! ) PPN .z A e .
plus important en 2000 (plus e end ki iy e te 1990 md 2008 e b - 13 piqares liées a I'utilisation
de 90%) Specifiod. s Sty Dosign, i Methods), n 1990, the SEID ase rte d’autopiqueurs auto-rétractables
et of i e 1975, For e Ao o ot
lestick injury rates between 1990 and 2000, the denominator was
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Risque de contamination suite a un AES avec dispositif
pour prélevement capillaire

- Surveillance nationale des contaminations professionnelles VIH,
VHC, VHB chez les soignants (InVS, sept. 2015) :

- 3 cas recenseés :

= Un cas de contamination VIH présumé, par piqQre avec une lancette lors d’'une
dextro chez une IDE en 1988 ;

= Une contamination VHC par pigQre avec une lancette lors d’'une dextro chez une
IDE en 1989 ;

= Une contamination VHC par piqQre avec une aiguille creuse SC lors d’'une dextro
(en déposant le sang sur la bandelette) en 1997.

- Aucune information n’est disponible concernant les lancettes
utilisées pour les dextro. On ne sait pas en particulier si ces dispositifs
étaient des dispositifs de sécurité
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Les autopiqueurs auto-rétractables

- Autopiqueurs a UU pour incision capillaire

- Rétraction automatique de l'aiguille / ou de la lame apres incision
activée par pression sur la lancette :

Manipulation en 2 étapes - [ . ..q-ic : f'”"

Retrait de Iembout [ Pression ferme
npmr B aus bout des doigts

suF e caRe, jusgu’a
entendre wn “chic”,
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Contexte

- Une obligation réglementaire d’éliminer les perforants, y compris les
matériels de sécurité dans des emballages spécifiques et de leur faire
suivre la filiere d’élimination spécifique

- Risque infectieux lié/limité au dispositif perforant contenu dans
l'autotest

- Un niveau de risque tres faible avec les autopiqueurs auto-
rétractables

- Des populations plus a risque (autotest VIH) mais geste invasif moins
fréquent et autopiqueurs auto-rétractables fournis.
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Les questions / propositions

- Contrainte lourde de gestion des perforants dans le cadre des
autotests, disproportionnée en regard d’'un risque proche de zéro ?

- Une boite a aiguilles fournie pour y éliminer un autopiqueur (sécurisé) ;
boite a rapporter a la pharmacie

- Envisager pour les autotests ?
- L'obligation de fournir un autopiqueur auto-rétractable

- De prévoir dans les kits un emballage qui servirait de contenant a
I"autopiqueur

- De prévoir la possibilité (dérogation?) d’éliminer le contenant du perforant
protégé dans les ordures ménageres

- Réaliser une étude en ville (pharmacies) sur le devenir des
autotests (financement a rechercher) ?
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Bilan autotest VIH au 31 oct.
(le Quotidien du Médecin ; Caducee ; JIM — 25-26/11/2015)

- Adhésion des pharmaciens

- 70 000 autotests commandés (fabrication Société AAZ ; distribution Laboratoire Mylan) par
9 000 pharmacies depuis mi-sept (soit plus d’1 pharmacie/3 qui dispose en moyenne de 7 tests)
- Vendu 20-30 euros (pas de prise en charge de son codt)

- Pas de données précises sur le nombre de ventes (estimé a plusieurs dizaines de milliers)

- Satisfaction de I'utilisateur
- 652 appels enregistrés par Sida Info Service au 31 oct. concernant le test
= Dont seuls 3% relatifs & un accompagnement dans la réalisation du test
- Outils d’aide a la réalisation du test largement utilisés :
= > 26 000 visionnages des vidéos d'aide sur le site de Sida Info Service
= > 15000 connexions sur le site www.autotest-sante.com

- Enquéte de satisfaction conduite sur Internet sur 407 tests vendus du 15
sept. au 15 oct. (source illicopharma.com)
- Achat majoritairement en ligne (96%) (sites internets des pharmacies)

- 36% des utilisateurs se sont servis du test pour un 1¢" dépistage (dont 29% ont déclaré qu'ils ne
seraient pas allés dans un centre de dépistage pour effectuer le test)

- Le dernier dépistage remontait a 4 ans en moyenne pour les autres
- Note moyenne donnée a l'autotest : 4,8/ 5
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