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1. Préambule 
Le logiciel «Vigitrace » est un outil de gestion des risques destiné aux établissements de 
santé. Cet outil informatique de fonctionnement simple permet d’effectuer un suivi 
des évènements indésirables pouvant compromettre la qualité de la prise en charge du 
patient. 

1) Enregistrement des évènements 
Son principe : 
Un écran de saisie permet d’enregistrer les fiches de signalement manuscrites.  Un 
numéro d’ordre est affecté automatiquement à chaque fiche. 
Pour chaque fiche les items suivants sont renseignés : 
Items concernant le déclarant : 
- La date de déclaration 
- La fonction de la personne déclarante 
- Le Service du déclarant 
- Le lieu de survenue de l’événement 
- L’heure de survenue de l’évènement 
- La(es) personne(s) exposée(s) au risque 
- Le type d’événement : événement concernant une vigilance (Hémovigilance, 

Pharmacovigilance, Matériovigilance, l’Organisation, le Personnel etc…[voir page 7]) 
- Une description des faits, ainsi que, le cas échéant, les premières mesures prises. 
Items complétés par le service Qualité : 
- L’appréciation de la gravité de l’événement 
- La personne responsable à prévenir 
- Un commentaire 
La fiche est transmise par mail à la personne à prévenir. 
Cette fiche est enregistrée pour permettre l’enregistrement de la fiche suivante. 
 
Lors du retour d’information par la personne prévenue sur les actions correctives mises 
en place ou envisagées les items suivants sont complétés : 
- actions mises en place 
- date de la mise en place des mesures prises 
- personne ayant mis en place les actions correctives 
- commentaire 

2) Recherche d’un évènement 
Une fenêtre de recherche permet de retrouver très rapidement un événement 
enregistré en choisissant quelques critères qui le caractérisent 

3) Statistiques 
Un module spécial permet d’éditer des statistiques sur les évènements survenus sur 
une période donnée. La période est définie par l’utilisateur (jour, semaine, mois, 
trimestre, année…) 
Les statistiques, illustrées de graphiques, permettent de mettre en évidence le nombre 
d’évènements enregistrés par 
- Type d’événement 
- Service 
- Indice de gravité 
Elles permettent aussi d’établir le pourcentage d’actions mises en place etc... 
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4) Administration 
Vigitrace fonctionne en réseau et est équipé d’un système appelé « Groupware 
utilisateur ». Le Groupware utilisateur permet de sécuriser l’accès au programme par 
identifiant et mot de passe. 
C’est le superviseur du programme qui attribue à chaque utilisateur son identifiant et 
son mot de passe par l’intermédiaire d’une fenêtre à laquelle n’ont accès que lui seul et 
ses délégués. Cette fenêtre permet en outre de définir des droits particuliers (restreints) 
à chaque utilisateur ou groupe d’utilisateurs. 
Toutes les informations nécessaires concernant le Groupware utilisateur sont fournies 
avec le programme. 

 
Le fonctionnement de Vigitrace est détaillé dans les pages qui suivent. 
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2. Menu 
La fenêtre Menu est la première fenêtre qui s’ouvre après le lancement du programme.  
Les autres fenêtres de l’application s’ouvrent à partir du Menu: 
- Les fenêtres de paramétrages 
- La fenêtre des évènements 
- La fenêtre de recherche d’évènements 
- La fenêtre des statistiques 
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3. Paramétrages des listes de choix 
 
Après le premier lancement il convient d’effectuer le paramétrage du programme. Le  
paramétrage permettra de gagner du temps lors des futurs enregistrements. Il consiste en 
effet à alimenter par avance les listes déroulantes du système avec des informations qui 
sont propres à l’établissement utilisateur..  
 
Les paramétrages à effectuer : 

·  Les listes 
La saisie d’une valeur dans certains champs du programme est grandement accélérée 
grâce à l’utilisation de listes de choix (listes déroulantes). 
Il est plus simple par exemple de sélectionner la fonction d’une personne dans une liste 
que de la saisir au clavier.  
Le contenu des listes est paramétrable, autrement dit chaque établissement peut 
personnaliser les listes en y empilant les valeurs de son choix. 
Les listes concernent 
- La fonction (Pour sélectionner la fonction de la personne qui a observé l’événement) 
- Le service (Service de la personne déclarant l’événement) 
- Le lieu (Lieu ou service où s’est produit l’événement) 
- La personne prévenue (Personne responsable du thème concerné) 
Le programme permet de personnaliser intégralement le contenu de chaque liste. 
Les listes sont modifiables à tout moment. 

·  Les thèmes 
Au sein de chaque thème d’événement (matériovigilance, pharmacovigilance, CLIN, 
Organisation, Personne…) il est possible d’enregistrer une liste des incidents les plus 
récurrents. Chaque liste déroulante est illimitée. 
Exemples :  
-  CLIN : AES ; Mauvaise préparation cutanée pour le bloc ; Patient infecté non 

signalé ; pas de prescription de mise en isolement……  
-  Organisation  : retard du programme opératoire, ;horaire d’entrée inadapté ;Défaut 

de transmissions d’information ; passage du médecin trop tardif; sortie non signée 
…..  
 

·  La messagerie 
Vigitrace est équipé d’une messagerie autonome qui permet d’envoyer des emails à 
n’importe quel destinataire doté d’une adresse de messagerie. 
Pour que ce système de messagerie fonctionne il est nécessaire de lui fournir les 
informations dont il a besoin (adresse origine et adresse du serveur SMTP en 
particulier) 
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1) Paramétrage des listes 
 

Pour paramétrer le contenu d’une liste procéder de la façon suivante : 
- Cliquer dans le Menu principal sur le bouton correspondant à la liste 
- Utiliser les boutons à droite du tableau qui apparaît pour 

- Ajouter une nouvelle valeur dans la liste 
- Modifier une valeur existante (sélectionner la ligne puis cliquer sur le bouton) 
- Supprimer une valeur (Sélectionner la ligne correspondante puis cliquer sur le 

bouton) 

Pour la liste des personnes prévenues, il est possible, en plus du nom et du prénom, de 
saisir une adresse email. Cette adresse sera utilisée pour l’envoi de messages 
électroniques à la personne concernée 
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2) Paramétrage des thèmes 
 

Les incidents sont enregistrés par thèmes (matériovigilance, pharmacovigilance, 
organisation etc…) 
Par défaut Vigitrace comporte 8 thèmes : matériovigilance, hémovigilance, 
pharmacovigilance, Clinique (CLIN),  Personnels, Organisation, Technique, Divers. 
 
Le thème « Divers » ne comprend pas de liste et ne peut être renseigné que 
manuellement 

Pour chaque thème une liste déroulante permet d’identifier les évènements les plus 
récurrents. 
Comme l’indique la copie d’écran ci-dessus pour le thème « Matériovigilance » 
plusieurs types d’incidents apparaissent. La liste déroulante est illimitée. 
 
L’identifiant du type d’incident permet d’établir des statistiques précises au sein de 
chaque thème. 
 
L’ajout, la modification et la suppression des options de la liste déroulante s’effectue 
comme décrit dans le « paramétrage des listes »  (cf page 6) 
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3) Paramétrage d’envoi d’emails 
La messagerie permet d’envoyer directement depuis le programme la fiche déclaration  
à la personne responsable du thème concerné. 
Les éléments nécessaires pour que cette messagerie fonctionne sont indiqués dans la 
copie d’écran ci-dessous. 

Email  : il s’agit de l’adresse email du service administrateur de Vigitrace (Organisme 
responsable du suivi des évènements indésirables) 
Login : identifiant (partie de l’adresse email précédent le caractère @ 
Adresse serveur SMTP : cette adresse est fournie par le fournisseur d’accès. Il est 
possible de la retrouver aisément en cliquant sur le bouton situé à droite du champ, 
comme cela est indiqué dans l’encart jaune ci-dessus. 
Adresse serveur POP  : idem 

 
Lorsque tous les paramétrages sont effectués l’enregistrement des évènements peut 
commencer. 

Accède à un site 
Internet listant les 

adresses des 
serveurs POP et 

SMTP des 
principaux 

fournisseurs d’accès 
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4. Saisie des évènements 
La fenêtre d’enregistrement des évènements s’ouvre en cliquant sur le bouton 
« Evènements » du Menu principal. 
Elle se présente de la façon suivante : 

 
Pour enregistrer un nouvel événement, procéder comme suit : 
·  Précisez la date de l’événement en la sélectionnant dans le calendrier que vous ouvrez 

en cliquant sur le bouton à droite du champ « Date Evènement » 
·  Sélectionnez le lieu dans la liste déroulante « Lieu » 
·  Sélectionnez la fonction et le service de la personne déclarante 
·  Saisissez un commentaire descriptif des faits. 
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Renseignez ensuite 
·  la liste des personnes exposées au risque (pouvant être un patient, une 

personne du personnel ou un visiteur) 

·  Le secteur concerné (l’événement ne peut concerné qu’un seul secteur) 
·  La gravité 
·  La personne prévenue 
·  Un commentaire sur la gravité 
·  La partie « Actions correctives » est remplie dans un deuxième temps, suite à l’avis de 

la personne prévenue. Elle comprend : 
- L’état de l’action corrective 
- La date de mise en place 
- La personne qui effectue la correction 
- Un commentaire sur l’action corrective 

 
Fonctions des différents boutons présents dans la fenêtre des évènements : 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Valider des 
modifications sans 
sortir de la fiche  

Recherche d’un 
événement sur son 

numéro 

Premier   Précédent   Suivant   Dernier 

Impression de la 
fiche de l’évènement 

Envoi par mail de la 
fiche de l’événement à 
la personne prévenue 

Recherche plus précise 
d’évènements 

Ouvre la fenêtre 
des statistiques 
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5. Recherche des évènements 
Dans cette fenêtre, vous pouvez faire des recherches d’évènements : 
·  pour une période  
·  dans un lieu 
·  pour une fonction 
·  dans un service 
·  selon la gravité 
·  pour  un secteur et plus précisément pour le libellé du secteur 
·  pour une personne prévenue 
·  selon l’état de l’action corrective 
Il est possible de voir la description de l’événement en survolant son numéro. En double-
cliquant sur une ligne, vous accédez à la fiche complète de l’événement sélectionné. 

 
 Impression du 

résultat de la 
recherche 
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6. Statistiques 
Les statistiques permettent de visualiser la répartition des évènements indésirables 
survenus dans une catégorie parmi les suivantes : 
·  les services 
·  les fonctions 
·  les secteurs 
·  les différents types de gravité 
·  les différents états des actions correctives 
Il est possible de choisir la période durant laquelle les évènements ont été observés. 
 
Pour chaque volet de l’onglet, les statistiques sont affichés sous forme de tableau et  
 
de graphique, chacun peut être imprimé avec le bouton                          .  

La copie d’écran ci-dessus présente la répartition des évènements indésirables par 
services. 
Le graphique de droite est la traduction en image du tableau de la partie gauche. 
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Il est possible de « zoomer » sur chaque thème pour obtenir des statistiques détaillées. 
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Il est également possible d’imprimer les statistiques des thèmes. 
 

 
 

 
 
 


