Etude GAME-OvBLOC
Annexe 5 : Exemple de mise en place de I'étude

La veille du jour choisi pour le recueil

Informer les infirmiers IADE présents le jour J de la réalisation de I'étude GAME-OvBLOC :
- En expliquant cette annexe 5 de mise en place, et les annexes a remplir
- Exemple d’email a envoyer :

Le service participe a une étude nationale observationnelle pour évaluer le gaspillage
médicamenteux au bloc opératoire. Les données sont limitées dans la littérature
scientifique.

Le recueil dure 24h, il commence a la prise de poste de I’équipe de jour et se termine au
départ de I’équipe de nuit (le lendemain).

Le (date), nous demandons a tous les personnels soignants d’anesthésie de participer :
pour chaque patient que vous prendrez en charge vous aurez une fiche de recueil a saisir
avec des données patient pseudo-anonymisées, des données d’anesthésie et les données
sur les médicaments administrés et +/- jetés.

1- A l'accueil du patient vous devrez I'informer de la recherche et rechercher sa non-
opposition au recueil de données (c’est une étude observationnelle hors RIPH qui
n’a pas besoin de I'accord du patient).

2- Pendant I'anesthésie le recueil des données patients et d’anesthésie sera rempli en
moins de 2 minutes, n’oubliez pas les données de fin d’intervention.

3- Les médicaments : vous devrez saisir toutes les seringues/ampoules/flacons
utilisées pour I'administration de médicaments (dont NaCl, EPPI, ...) au patient de
I’entrée au bloc opératoire a sa sortie de salle d’opération ou équivalent.

4- Un recueil « site » pour les médicaments préparés non dffectés a des patients et un
recueil « SSPI » pour les médicaments administrés en SSPI doivent également étre
réalisés sur des fiches de recueil spécifiques.

En vous remerciant de votre participation.
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Le jour du recueil pour les IADE

Le recueil commence a la prise de poste de I'équipe de jour et prend fin au départ de I'équipe
de nuit (le lendemain).

Il concerne les médicaments administrés a chaque patient en salle d’opération, en SSPI et les
préparations réalisées en pré-induction et non affectées a un patient.

Informer le patient et/ou le proche et les parents (dans le cas d’un patient mineur), a I'arrivée
au bloc opératoire pour recueillir la non-opposition (note d’information écrite a remettre a la
personne).

En cas d’opposition d’un patient, d’un proche ou des parents, les données de santé concernant
le patient ne pourront étre recueillies. Seules les données concernant les médicaments utilisés
en salle d’opération ou en SSPI pourront étre collectées.

Une fiche de recueil est a remplir pour chaque patient bénéficiant d’une anesthésie (AG, ALR,
AL, Sédation...) avec des données patient pseudo-anonymisées, des données d’anesthésie et
des données sur les médicaments administrés et +/- jetés.

Les fiches sont récupérées au fur et a mesure de la sortie des patients de la salle d’opération
ou équivalent.

Une fiche de recueil globale est installée dans la salle pour recueillir les informations des
médicaments administrés en SSPI a 'ensemble des patients présents lors des 24h de recueil
qui ont eu une fiche individuelle avant. Si vous réalisez une anesthésie pour un geste en SSPI,
il faut remplir une fiche « patient ».

Une fiche de recueil globale est installée en pré-induction ou équivalent pour le « site », pour
recueillir les informations des médicaments préparés au cours des 24h mais non affectés a
des patients, notamment les seringues restantes en fin de journée avant d’étre jetées.

Les informations de toutes les seringues, ampoules (non vides uniquement) et flacons de
médicaments utilisés doivent étre recueillis avant d’étre jetés :

- Volume de la seringue vide

- Type de médicament

- Concentration (mg/ml ou UL/ml)

- Volume initial (ml) dans le flacon ou ampoule ;
ou volume initial préparé (ml) dans la seringue
- Volume jeté (ml)

Pour tous les contenants Uniguement dans le cas d’une seringue
Noter les informations suivantes sur la fiche de jetée pleine
recueil : Cocher également sur la fiche de recueil :
- Type de contenant - Le motif de I'élimination

GAME-OvBLOC — Annexe 5 — Exemple de process de I'étude — Version 1.0 du 10/01/2023
Page 2 sur3



Le jour du recueil pour le médecin investigateur

a. Mettre a disposition les fiches de recueil « patient » dans les salles d’opération ainsi que les fiches de
recueil « site » et « SSPI » dans les salles concernées.

b. Mettre a disposition un bac de récupération des fiches « patient » en sortie de salle ou équivalent.

c. Avoir un 1¢ IADE motivé qui explique le process aux soignants du jour.

d. Avoir un 2°™¢ |JADE motivé pour expliquer le process a I’équipe du soir.

e. Participer al'information des patients et/ou des proches et des parents (dans le cas d’un patient mineur),
a I'arrivée au bloc opératoire pour recueillir la non-opposition (note d’information écrit a remettre a la

personne).

f. Lejour du recueil de données, le médecin investigateur doit compléter/vérifier 3 questionnaires :

Pratiques IADE Données patients Données de l'unité
Questionnaire a compléter Vérifier remplissage et Questionnaire a compléter
avec chaque infirmier présent récupérer le formulaire pour avec des données
lors du recueil chacun des patients démographiques et les

bénéficiant d’'une anesthésie équipements / pratiques du
le jour du recueil service

3 minutes/infirmier 2-3 minutes/patient 4 minutes

g. A lafin des 24h de recueil de données, les fiches de recueil globales « site » et « SSPI »
sont également récupérées.

h. Compléter les différentes données dans I’eCRF Ennov.
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