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INTRODUCTION  

Les dispositifs médicaux implantables ont été régulièrement impliqués dans différents 

scandales sanitaires ces dernières années, comme celui des prothèses PIP (1), celui des 

prothèses totales de hanches métal/métal (2) et plus récemment l’étude « implants files » 

(3). Ces affaires très médiatisées remettent en cause la sécurité des implants, leur 

évaluation avant la mise sur le marché, ainsi que l’utilisation.  

Afin de faire évoluer le cadre réglementaire l’Union Européenne a adopté en avril 2017 le 

nouveau règlement européen (UE) 2017/745. Celui-ci renforce la démonstration de la 

sécurité des dispositifs médicaux, l’évaluation clinique, la traçabilité et la surveillance après 

commercialisation. Il est entré en vigueur le 26 mai 2021. 

Un arrêté est également paru le 8 septembre 2021 imposant un management de la qualité 

du circuit des DMI dans les établissements de santé.  

Enfin, le CAQES ainsi que la certification v2020 des établissements de santé ont également 

des items spécifiques aux DM et plus particulièrement du DMI.  

Le contexte réglementaire nous impose d’améliorer et de sécuriser le circuit des DMI. Ce 

circuit est complexe, pluridisciplinaire et implique de nombreux intervenants.  

C’est pourquoi il a été décidé de réaliser une cartographie des risques de l’ensemble du 

processus du circuit des dispositifs médicaux implantables au CH de Dieppe, en intégrant 

toutes ces exigences. Cela nous permettra de mettre en évidence les étapes les plus à 

risque du processus actuel et de mettre en place un plan d’actions et d’amélioration adapté 

à notre établissement.  

Ce travail est organisé en deux parties : la première partie est théorique sur les DMI et leur 

circuit en établissement de santé et la deuxième est la cartographie des risques de ce 

circuit, leurs priorisations et le plan d’actions qui en découle au CH de Dieppe.    
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1 PARTIE I : Les dispositifs médicaux implantables  

1.1 Les dispositifs médicaux  

1.1.1 Définitions  

1.1.1.1 Dispositif médical 

Les dispositifs médicaux, tout comme les médicaments, sont des produits de santé (4), 

destinés à la prise en charge des patients, l’atténuation et le traitement des maladies. Ils 

font l’objet d’un contrôle réglementaire et nécessitent un système de vigilance.  

Ils sont encadrés par des textes Européens avec le nouveau règlement Européen (UE) 

2017/745 et des textes Français avec le Code de la santé publique :  

− Partie législative – Cinquième partie – Livre II – Articles L.5211-1 et suivants, 

− Partie réglementaire – Cinquième partie – Livre II – Articles L.5211-1 et suivants,  

A la différence des médicaments, les DM sont dits « utilisateur dépendant » (5), c’est-à-

dire que l’action, l’efficacité ou le résultat sont liés principalement à l’acte d’un 

professionnel de santé ou d’un utilisateur (voir le patient lui-même dans certains cas). C’est 

pourquoi les professionnels doivent être formés à leur bon usage.  

Le secteur des DM est extrêmement vaste, on estime généralement que le marché mondial 

compte 10 000 grandes catégories de dispositifs médicaux, avec une multitude de 

références différentes, leur nombre atteint environ 90 000 voire, selon 

certaines estimations 1,5 millions (6). Ce secteur est sans cesse en évolution grâce aux 

innovations dans le domaine de la santé.  

Dans le nouveau règlement européen (UE) 2017/745, un dispositif médical est défini 

comme : « Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou 

autre article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme 

pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes : 

− « Diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation 

d'une maladie » exemple : bandelettes glycémie, 

− « Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci » exemple : semelle orthopédique, 
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− « Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction 

anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique »,  

− « Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons 

provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et 

dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par 

des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont 

la fonction peut être assistée par de tels moyens.  

Les produits ci-après sont également réputés être des dispositifs médicaux : 

− « Les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou à l'assistance à celle-ci» 

exemple : lentilles de contact, 

− « Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la 

stérilisation des dispositifs » exemple : produit de désinfection des lentilles de 

contact.  

Les champs d’action du pharmacien dans les établissements de santé sont les DM stériles 

et implantables. Les autres DM peuvent être gérés par d’autres services comme le 

biomédical ou le magasin.  

 

1.1.1.2 Dispositif médical implantable  

Les DM peuvent être implantables, leur définition est : « tout dispositif, y compris ceux qui 

sont absorbés en partie ou en totalité, destiné : à être introduit intégralement dans le corps 

humain, ou à remplacer une surface épithéliale ou la surface de l'œil, par une intervention 

clinique et à demeurer en place après l'intervention. Est également réputé être un dispositif 

implantable tout dispositif destiné à être introduit partiellement dans le corps humain par 

une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention pendant une période 

d'au moins trente jours » (7). 
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1.1.2 Les différentes classes de dispositifs médicaux 

Les dispositifs médicaux sont répartis en 4 classes (I, IIa, IIb, III), en fonction de la criticité 

du dispositif, c’est à dire du risque potentiel que peut encourir le patient ou le personnel 

soignant et en fonction de la destination des dispositifs (article 51 du règlement Européen 

2017/745).  

La classification est effectuée conformément à l'annexe VIII du nouveau règlement 

européen, en fonction de la durée d’utilisation, de l’invasivité, de localisation anatomique, 

de la nécessité d’une source d’énergie pour le fonctionnement du dispositif…  

La détermination de la classe du DM est sous la responsabilité du fabricant et c’est 

l’organisme notifié qui vérifie la justesse de cette détermination. En fonction de la classe 

du dispositif, les procédures d’évaluation pour l’obtention du marquage CE varient. 

 

1.1.2.1 Définitions 

Afin de mieux différencier les classes des DM, certaines définitions sont à connaitre :  

❖ Durée d’utilisation 

− « Temporaire » : utilisation en continu pendant moins de soixante minutes 

(exemple : aiguille hypodermique)   

− « À court terme » : utilisation en continu entre soixante minutes et trente jours  

(exemple : cathéter de type Midline)  

− « À long terme » : utilisation en continu pendant plus de trente jours (exemple : 

cathéter à chambre implantable) 
 

❖ DM dit invasif 

Un DM est dit invasif quand il pénètre à l'intérieur du corps, en totalité ou en partie, soit 

par un orifice naturel soit à travers la surface. Si ce dernier est réalisé lors d’un acte 

chirurgical on parlera de dispositif invasif de type chirurgical.   

Le schéma suivant, nous explique qu’un DM peut être invasif sans être considéré comme 

un DM implantable.  
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Figure 1 : DM invasif ou implantable (8) 
 

 

❖ Dispositif actif  

Tout dispositif dont le fonctionnement dépend d’une source d’énergie autre que celle 

générée par le corps humain.   

 

 

 

 

 



 

29 
 

1.1.2.2 Les règles de classifications 

La classification est établie à l’aide de 22 règles et 80 critères, réparties en 4 groupes  : DM 

non invasifs, invasifs, actifs et règles particulières (9).   

 
Figure 2 : Exemples de DM selon les différentes classes (10) 

 

La classe I est la classe de risque la plus faible. On peut distinguer 3 sous-classes : 

− Produit de classe I distribué à l’état stérile (compresses stériles) 

− Produit de classe I avec une fonction de mesurage 

− Produit de classe I destinés à être nettoyé et à être stérilisé (instruments 

chirurgicaux réutilisables : pinces, portes aiguilles …) 

La classe IIa a un risque potentiel modéré/mesuré. On y retrouve les lentilles de contact, 

les appareils d’échographies, aiguilles, gants chirurgicaux …  

La classe IIb est à risque potentiel élevé/important. C’est le cas des préservatifs, pompes à 

perfusion, poches à sang, produits de désinfection des lentilles … 
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Et la dernière, la classe III est la classe de risque la plus élevée et la réglementation la plus 

stricte. Ce sont les prothèses (genou, hanche…), les stents, les implants mammaire.  

 

1.1.3 Nomenclature  

Actuellement plusieurs nomenclatures des DM existent (GMDN, CLADIMED, CND…). En 

janvier 2020 la Commission Européenne a publié deux documents relatifs à la 

Nomenclature Européenne des Dispositifs Médicaux (EMDN) et celle-ci est en faveur de 

l’utilisation de la classification italienne CND « Classificazione Nazionale Dispositivi medici » 

(11) (12). Elle devra être utilisée par les fabricants lors de l'enregistrement de leurs 

dispositifs médicaux dans la base de données EUDAMED. 

De plus l’OMS et l’Union européenne collaborent pour proposer une classification 

harmonisée à l’échelle internationale (13). 

 

1.1.4 Matériovigilance  

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents et des risques d’incidents 

résultants de l’utilisation des dispositifs médicaux, en prenant les mesures préventives 

et/ou correctives appropriées. 

Le contexte réglementaire de la matériovigilance :  

- Contexte réglementaire général :  
o Règlement européen 2017/745 appliqué aux dispositifs médicaux.  

- Contexte réglementaire spécifique :  

o Décret n° 2006-1497 du 29 novembre 2006 fixant les règles particulières de 

la matériovigilance exercée sur certains dispositifs médicaux (14).   

Le Chapitre II du CSP définit la Matériovigilance et l’article R.5212-2 oblige le fabricant, les 

utilisateurs d'un dispositif et les tiers ayant connaissance d'un incident ou d'un risque 

d'incident mettant en cause un dispositif ayant entraîné ou susceptible d'entraîner la mort 

ou la dégradation grave de l'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers doivent 

le signaler sans délai à l’ANSM (15). Le fabricant d'un dispositif ou son mandataire est tenu 
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d'informer l'ANSM de tout rappel de ce dispositif du marché, motivé par une raison 

technique ou médicale. 

Dans les établissements de santé, un correspondant local de matériovigilance doit être 

désigné (15), afin de gérer les alertes descendantes c’est-à-dire venant de l’ANSM et gérer 

les alertes ascendantes relatives aux incidents liés au DM se déroulant dans 

l’établissement. Il doit aussi conduire des travaux relatifs à la sécurité d’utilisation des DM 

demandés par l’ANSM. 

 

1.1.5 Traçabilité  

1.1.5.1 Traçabilité sanitaire  

La matériovigilance comporte des règles de traçabilité depuis la réception des DM dans la 

structure sanitaire où ils seront utilisés jusqu'à leur utilisation chez le patient (14). 

L’objectif est de permettre d'identifier rapidement :  

− Les patients pour lesquels les DM d'un lot ont été utilisés,  

− Les lots dont proviennent les DM utilisés chez un patient. 

La liste des DM soumis aux règles particulières de traçabilité est définie par l’arrêté du 26 

janvier 2007 (16). Elle est composée :  

− Des DM incorporants une substance qui, si elle est utilisée séparément, est 

susceptible d'être considérée comme un médicament dérivé du sang, 

− Des valves cardiaques, 

− Des autres DMI, y compris les implants dentaires. A l'exception des ligatures, 

sutures et dispositifs d'ostéosynthèse. 

Les données de traçabilité sont conservées 10 ans ou 40 ans si le DMI incorpore une 

substance d’origine biologique qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d'être 

considérée comme un médicament dérivé du sang (Art. R. 5212-37 du CSP) (17). 

L’enregistrement des données de traçabilité est sous la responsabilité du pharmacien et du 

service utilisateur. Ils doivent enregistrer les données suivantes relatives au DMI :  
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Pharmacien Service utilisateur 

 Article R. 5212-38 du CSP Article R. 5212-39 du CSP 

− L’identification de chaque DMI 

(dénomination, numéro de série ou 

de lot et nom du fabricant et son 

mandataire) 

− La date de la délivrance au service 

utilisateur 

− L’identification du service 

utilisateur. 

De plus, il doit transmettre l’ensemble de 

ces données au service utilisateur lors de la 

délivrance du DMI 

− La date d’utilisation.  

− L’identification du patient (nom, 

prénom, date de naissance) 

− Le nom du médecin ou chirurgien-

dentiste utilisateur.  

 

Ces données doivent figurer dans le dossier médical et elles sont remises au patient à sa 

sortie sous la forme d’un document comportant (article R.5212-42 du CSP puis renforcé par 

le nouveau règlement européen relatif au DM) :  

− L’identification du DM utilisé : dénomination, numéro de série ou de lot, nom du 

fabricant ou de son mandataire, 

− Le lieu et la date d'utilisation, 

− Le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur. 

La DGOS à la suite de l’enquête menée en 2015 a émis les recommandations suivantes (18):  

− La traçabilité sanitaire doit être assurée sur un support informatique, en utilisant 

un support qui permet de conserver et d’exploiter les données, en excluant les 

fichiers de bureautique type Excel,  

− Les données doivent être enregistrées par lecture optique des codes-barres 

présent sur le conditionnement, 

− La traçabilité doit être effectuée en temps réel à chaque étape du circuit,  

− Il faut dédier des moyens humains à la mise en œuvre de la traçabilité sanitaire, 

avec les formations nécessaires, 
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− Organiser une meilleure communication entre les différents acteurs et effectuer 

des contrôles (suivi continu des données enregistrées, inventaires périodiques, 

audits réguliers), afin de mettre en place des actions correctives. 

 

La note d'information N° DGOS/PF2/2019/69 du 27 mars 2019 rappelle aux établissements 

que des outils d’accompagnement sont disponibles afin d’assurer la traçabilité des 

DMI (19), comme l'outil d’auto-évaluation « Inter Diag DMS-DMI 2021 » de l’ANAP et le 

guide de traçabilité des DM d'Europharmat (20) (21). 

De plus la traçabilité des DMI est examinée lors de la certification des établissements de 

santé par la HAS à l’aide du patient traceur et elle fait l'objet d’un indicateur au CAQES (22), 

l’item 40 sur la traçabilité des DMI avec la détermination du nombre de DMI dont 

l’implantation est informatiquement tracée sur le nombre total d’unités de DM implantés.    

 

1.1.5.2 Traçabilité financière 

Les établissements de santé français sont soumis à la Tarification à l’activité (T2A). Chaque 

séjour de patient est affecté à un groupe homogène de malades et est associé à une grille 

de coûts afin de lui associer un tarif. Ce tarif est appelé groupe homogène de séjour et 

correspond à l’ensemble des prestations délivrées au patient pendant son séjour et couvre 

l’ensemble des coûts fixes et variables, les DM étant compris dans ce coût. Cependant 

certains DM ayant un coût trop important, comme les clips pour réparation percutanée de 

la valve mitrale, ne sont pas couverts par le GHS. Ils peuvent donc être remboursés en sus 

des GHS. Sur l’année 2019 pour les séjours MCO, cela représente 2,0 milliards d’euros (23). 

La loi n°2003-1199 du 18 décembre 2003 de financement de la sécurité sociale et le décret 

n°2005-1023 du 24 aout 2005, relatif au contrat de bon usage des médicaments et des 

dispositifs médicaux (modifié par le décret N°2008-1121 du 31 octobre 2008), impose la 

traçabilité des DMI facturés en sus sous peine de perte de financement et le CAQES par un 

indicateur facultatif (Item V.4), demande aux établissements de santé de suivre les 

indications d’implantation des DMI facturés en sus des GHS (24).  

La condition pour qu’ils soient remboursés est qu’ils doivent être inscrits sur la liste des 

produits et prestations remboursables (LPPR) aux titres III (dispositifs médicaux 
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implantables, implants et greffons tissulaires d’origine humaine) ou V (dispositifs médicaux 

invasifs non-éligibles au titre III de la LPPR) (25). La LPPR est définie par l'assurance maladie 

et est prévue à l'article L165-1 du Code de la sécurité sociale et modifiée par la loi n°2019-

1446 du 24 décembre 2019 (art 39.) de financement de la sécurité sociale.   

Chaque DMI inscrit sur cette liste se voit attribuer un code dit « LPP », assorti d’un 

référentiel, qui reprend la description du DMI, le montant de la prise en charge en sus de 

la T2A, la date de fin de prise en charge et les indications de prises en charge. L'inscription 

est effectuée soit par la description générique, soit sous forme de marque ou de nom 

commercial. L'inscription sur la liste peut elle-même être subordonnée au respect de 

spécifications techniques, d'indications thérapeutiques ou diagnostiques et de conditions 

particulières de prescription, d'utilisation et de distribution. La LPPR est régulièrement mise 

à jour sur le site « AMELI » de l’assurance maladie.  

Afin d’obtenir la prise en charge des DM hors T2A, l’établissement doit, chaque mois, 

envoyer à l’assurance maladie le FICHCOMP. Ce fichier doit comporter : le numéro FINESS 

de l’établissement, le numéro administratif des séjours du patient, les codes LPP du DMI, le 

nombre de DMI par code LPP, le prix d’achat des DMI et les dates de pose. 

Dans certains cas, pour répondre au besoin particulier d’un patient, le médecin ou le 

chirurgien peut prescrire en dehors des recommandations de la LPPR, à la condition 

qu’il argumente sa décision thérapeutique dans le dossier médical du patient, en faisant 

référence aux travaux des sociétés savantes ou aux publications des revues 

internationales (26).  

Enfin, les établissements ne répondant pas aux engagements du CAQES, verront diminuer 

ce remboursement, après mise en demeure de l’établissement, à 70% de la part de prise 

en charge par les régimes obligatoires de l’assurance maladie (27). C’est pourquoi les 

établissements doivent répondre aux exigences réglementaires de qualité pour bénéficier 

de la prise en charge des DMI.   
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Figure 3 : Exemple du FICHCOMP généré par le logiciel PHARMA® 
 

1.1.5.3 Traçabilité juridique 

L’information du patient est un point crucial et elle est définie dans la loi n°2002-303 du 4 

mars 2022, les patients doivent être informés avant l’intervention qu’ils vont être porteur 

d’un DMI. Ils doivent obtenir des informations compréhensibles et accessibles afin de 

pouvoir facilement identifier le dispositif implanté et de pouvoir retrouver les informations 

spécifiques à ce DMI comme les avertissements (ex : lors des contrôles de sécurité) où 

toutes les précautions requises au regard des risques pour la santé.  

L’article 18 du règlement européen (UE) 2017/745 définit les informations à fournir aux 

patients via la carte d’implant.  

Les fabricants d’un DMI devront joindre (28):  

− Les informations permettant l’identification du dispositif : nom, numéro de série, le 

numéro de lot, l’IUD, le modèle du dispositif, ainsi que le nom, l’adresse et le site 

internet du fabricant. Ces informations doivent figurer sur la carte d’implant du 

fabricant.  

− Les mises en garde, précautions ou mesures à prendre par le professionnel de santé 

ou le patient.  

− Toute information sur la durée de vie du DMI et le suivi éventuel.  
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− Toute information sur les matériaux et les substances auxquels le patient peut être 

exposé.  

Les établissements de santé doivent compléter les informations de la carte d’implant, avec 

la date de pose du DMI, le nom du médecin ou du chirurgien ainsi que le lieu d’implantation 

(article R. 5212-42 du CSP et article 15 de l’arrêté du 8 septembre 2021). 

 

Figure 4: Exemple de carte d’implant – disponible sur le Medical Device Coordination 
Group 2019-8 (28) 
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De plus la certification v2020 par le critère 1.1-10 va évaluer à l’aide de la méthodologie du 

patient traceur (29) :  

− Que le patient :  

o A été préalablement informé avant la pose du DMI,  

o Est informé des mises en garde, précautions ou conduite à tenir en cas 

d’incident. Et reçoit les informations afin de garantir une utilisation sûre.  

− Que les professionnels délivrent la carte d’implant au patient à sa sortie.  

− Le système documentaire : la pose du DMI, son identification complète et les 

informations remises aux patients sont tracées :  

o Dans le dossier du patient,  

o Dans la lettre de liaison et/ou documents de sortie,  

o Et, s’ils existent, dans le dossier médical partagé et le dossier 

pharmaceutique.  

1.1.6 Nouveau règlement européen (UE) 2017/745 

L’objectif du nouveau règlement européen est de renforcer la sécurité des produits, la 

performance à l’aide d’évaluation clinique, la traçabilité, la surveillance après 

commercialisation des dispositifs médicaux, la transparence, la responsabilité de tous les 

acteurs et un renforcement des exigences vis-à-vis des organismes notifiés.  

Il remplace la directive européenne 93/42/CEE. Il a été publié le 5 mai 2017 au Journal 

officiel de l’Union européenne et il est entré en vigueur le 26 mai 2017, (article 123(1)).  

Sa date d’application était initialement fixée au 26 mai 2020 (article 123(2)), mais avec la 

crise sanitaire du COVID-19, elle a été reportée d’un an soit au 26 mai 2021. 

Tout nouveau DM mis sur le marché à partir du 26 mai 2021 doit répondre aux exigences 

du règlement. De nombreux DM ont changé de classe afin de renforcer leur évaluation c’est 

le cas des implants du rachis qui sont passés d’une classe IIb à une classe III.  

Pour les DM déjà commercialisés, la commercialisation reste possible mais avec une mise 

en conformité des nouvelles exigences réglementaires obligatoires.  

Une période de grâce de la durée de validité est appliquée afin de permettre la mise en 

conformité jusqu’au 26 mai 2024. 

Tous ces changements ont entrainé des difficultés récurrentes d’approvisionnement des 

PUI suite à des ruptures ou des arrêts de commercialisation des DM par les industriels (30).  
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1.1.6.1 L’IUD ou Identifiant Unique du Dispositif 

C’est un système international d’Identification Unique des Dispositifs instauré en Europe 

depuis la mise en application du règlement Européen 2017/745, le 26 mai 2021. Il permet 

l’identification des dispositifs médicaux, facilite leur traçabilité, améliore le signalement 

des incidents.   

L’IUD doit être attribué à tous les dispositifs à l’exception de dispositifs médicaux sur 

mesure. Il est défini selon l’article 27 du règlement Européen 2017/745.  

C’est une série de chiffres ou de lettres que les fabricants doivent attribuer sur chaque DMI 

mis sur le marché, selon les 4 standards désignés par la Commission Européenne (GS1, 

HIBCC, IFA Gmbh, ICCBBA). Cette chaîne de caractères est mise sous la forme d’un code-

barres (code 128, data matrix, QR code…).   

L’IUD est composé de deux parties :  

− L’IUD-ID : c’est l’identifiant « dispositif » qui est propre à un fabricant, à un modèle 

de dispositif et d’un niveau de conditionnement, il sert de « clé d’accès » aux 

informations stockées dans la base de données IUD.  

− L’IUD-IP : c’est l’identifiant « production », il contient les informations relatives à 

chaque unité de production qui sont le numéro de série, le numéro de lot, la date 

de fabrication et/ou d’expiration. Cet identifiant est propre à chaque DM. 

Depuis le 26/05/2021, l’IUD doit être attribué à toutes les classes de DM à l’exception des 

DM sur mesure et il doit être apposé sur les DMI et DM de classe III. Concernant les DMI 

réutilisables l’apposition devra être faite pour le 26/05/2023.  

Les établissements de santé doivent enregistrer l’IUD des DM, quand celui-ci est présent à 

minima pour les DMI et des DM de classe III (31). L’IUD doit être enregistré à la réception 

et de préférence par des moyens électroniques. 

La base de données IUD est définie par l’Article 28 du règlement Européen 2017/745. Elle 

est un des modules constitutifs de la future base de données EUDAMED. Les fabricants 

devront y enregistrer leurs DM mis sur le marché de l’Union Européenne, en fournissant 

les informations listées dans l’annexe VI partie B du règlement Européen. Ces informations 

seront mises à la disposition du public et des professionnels de santé. 
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1.1.6.2 EUDAMED 

Cela fait plusieurs décennies que la notion de base de données communes aux différents 

Etats membres est abordée par la directive 90/385/CEE et la directive 93/42/CEE mais 

celles-ci n’étaient accessibles qu’aux autorités compétentes et aux Etats membres.  

La finalité de la base de données européenne des dispositifs médicaux qui se nomme 

EUDAMED est présentée dans l’article 33 du règlement européen EU 2017/745 est 

d’assurer la coordination entre les différents états membres de l’UE et d’accroître la 

transparence en permettant un meilleur partage des informations pour le public et pour 

les professionnels de santé.  

Cette base de données sera composée de six modules consacrés à (32):  

− L’enregistrement des DM,   

− L’enregistrement des opérateurs économiques,  

− L’enregistrement des organismes notifiés habilités et des certificats, 

− La vigilance et la surveillance après commercialisation, 

− La surveillance du marché, 

− Les investigations cliniques. 

 
Figure 5 : Représentation de la base EUDAMED (33) 
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1.1.7 Management de la qualité du circuit des DMI 

Le management de la qualité vise à assurer la qualité et la sécurité à chaque étape du circuit 

des DMI dans le cadre de la prise en charge d’un patient et veiller à ce que les processus 

mis en œuvre dans cet objectif soient identifiés, analysés et améliorés. 

Cette démarche s’inscrit dans la politique d’amélioration continue de la qualité et de la 

sécurité des soins et la gestion des risques visant à prévenir et traiter les évènements 

indésirables liés à leurs activités, défini par l’article L6111-1 (34).  

Le management de la qualité du circuit des DMI est défini par l’arrêté du 8 septembre 2021 

et sa date d’entrée en vigueur est le 26 mai 2022 (31). Il a été publié, 10 ans après celui 

relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux 

médicaments (35). L’arrêté du 8 septembre 2021, impose à la direction des établissements 

de santé la désignation d’un responsable du management de la qualité du circuit des 

dispositifs médicaux après avis de la commission médicale d’établissement. Ses missions 

sont :  

− D’assurer la coordination entre les acteurs impliqués dans le circuit des DMI, 

− De définir, avec ces acteurs, l’ensemble des procédures organisationnelles relatives 

à ce circuit, 

− De s’assurer que les processus nécessaires au système de management de la qualité 

sont établis, mis en œuvre et évalués,  

− Rendre compte du fonctionnement et de tout besoin d’amélioration à 

la direction et, le cas échéant, à la CME.  

Le système documentaire relatif au management de qualité, avec la description des 

processus constituant le circuit des DMI, les procédures et les modes opératoires, doit être 

établi, mis à jour, diffusé et accessible à tout moment par le personnel en privilégiant les 

versions dématérialisées. Afin de sécuriser le circuit des DMI, il faut informatiser les 

différents processus et tendre vers l’interopérabilité des composants du système 

d’information.  

Les personnels impliqués dans le circuit des DMI doivent être formés et la direction doit 

établir un plan de formation pluriannuel.  
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Les objectifs de la qualité et de la sécurisation du circuit des DMI doit être accompagné 

d’Indicateurs de suivi de la qualité et de la sécurité des soins (36), ces résultats doivent être 

rendus publics, chaque année par les établissements de santé (37) .  

Afin d’assurer la mise en place de toutes ces exigences, les établissements de santé devront 

s’engager avec une politique institutionnelle signée par la CME et le directeur de 

l’établissement.  
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1.2 Processus organisationnel du circuit des DMI 

Le circuit des DMI est un processus regroupant des étapes pluridisciplinaires et 

interdépendantes ayant pour objectif une utilisation sécurisée, tracée et appropriée pour 

le patient (38). 

1.2.1 Les différents besoins des services utilisateurs  

Le référencement des DMI est élaboré par la CME avec la création de la liste des DMI dont 

l’utilisation est préconisée dans l’établissement (39). Les informations qualitatives et 

quantitatives doivent être renseignées, avec :  

− L’IUD quand celui-ci est disponible,  

− Le nom ou la dénomination commerciale du dispositif,  

− La dénomination selon la nomenclature,  

− Le nom du fabricant ou du mandataire, 

− La référence ou le numéro dans le catalogue du fournisseur, 

− Les dimensions (longueur, calibre, diamètre…), 

− La quantité maximale à disposition du service utilisateur.  

Les services utilisateurs (médecins, cadres de santé ou équivalents) peuvent demander au 

pharmacien d’avoir des DMI en dotation dans leurs services, en fonction de leurs besoins 

et de la liste des DMI référencés dans l’établissement. Le pharmacien va en analyser la 

demande en fonction des besoins thérapeutiques des services, des protocoles de soins, des 

référentiels de bon usage, ainsi que la capacité et les conditions de stockage des services. 

La composition des dotations doit être évaluée au minimum une fois par an.  

Les services ayant besoin d’obtenir un DMI en dehors de leur dotation, peuvent 

transmettre leur demande à la pharmacie, à condition qu’il soit inscrit sur la liste des DMI 

référencés dans l’établissement. Cette demande devra comporter toutes les 

caractéristiques inscrites sur la liste des DMI référencés (vu ci-dessus), ainsi que la quantité 

nécessaire, l’identité du demandeur, la date de la demande, la date prévue de l’utilisation 

et le cas échéant, l’identité du patient. 

Si le service utilisateur a besoin d’un DMI qui n’est pas dans la liste des DMI référencés dans 

l’établissement, il peut à titre exceptionnel, solliciter le pharmacien avec une demande 
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justifiée. Elle devra comporter toutes les informations relatives à l’identification du DMI, la 

quantité nécessaire, l’identité du demandeur, la date de la demande, la date d’utilisation, 

éventuellement l’identité du patient, la justification de la demande et l’indication. Les 

services utilisateurs ne sont pas autorisés à demander directement au laboratoire, toute 

demande doit être effectuée par le pharmacien.   

1.2.2 L’approvisionnement et la commande  

A l’hôpital, il existe trois types de gestion des DMI (40) : l’achat, le dépôt permanent ou le 

dépôt temporaire. Le choix entre ces 3 circuits, est effectué en fonction du besoin de 

l’établissement de santé (usage régulier ou occasionnel, en urgence ou en programmé), du 

prix et de l’accord du laboratoire afin de trouver une solution rentable et optimisée.  Quel 

que soit le mode de gestion choisi, c’est la PUI qui effectue les commandes, à l’aide d’une 

demande informatisée auprès du fabricant ou du distributeur.  

❖ L’achat  

Dans ce circuit, l’hôpital achète les DMI, c’est le cas des prothèses pariétales, des chambres 

implantables, des sondes double J etc... Dans la plupart des cas, ce sont des DMI de moindre 

coût, d’utilisation courante et fréquente.  

❖ Le dépôt permanent  

Certaines interventions comme la pose de prothèse totale de hanche nécessitent d’avoir 

une large gamme d’implants avec des tailles différentes pour convenir à tous les patients. 

Ce mode de gestion concerne, dans la plupart des cas, les implants couteux et/ou urgents 

comme les plaques d’ostéosynthèse. Le laboratoire va mettre à disposition l’ensemble de 

la gamme au sein de l’établissement afin de pouvoir prendre en charge n’importe quel 

profil de patient et dès qu’un DMI est posé il est facturé. Un contrat est nécessaire entre 

l’établissement de santé et le laboratoire afin de préciser les attentes et obligations de 

chaque partie (tarif, délai de livraison, état initial du dépôt …).    

❖ Le dépôt temporaire ou prêt  

Ce mode de gestion s’applique aux DMI utilisés dans des interventions moins fréquentes 

et programmées. Le laboratoire peut prêter la gamme d’implants pour une intervention 
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donnée. Les implants posés seront facturés, et les non posés seront retournés au 

laboratoire.  

1.2.3 La réception et le stockage à la PUI 

La PUI doit disposer d’aires de réception, de stockage, de distribution et de dispensation 

adaptées à son activité (41). La conception des locaux doit permettre une circulation et un 

nettoyage aisé.  Les DMI doivent être stockés dans des locaux qui permettent de maintenir 

leur intégrité et leur stérilité, c’est pourquoi les locaux doivent être de volume suffisant 

pour permettre de les conserver dans leur emballage secondaire.  

Lors de la réception, la concordance entre le bon de commande, le bon de livraison et les 

DMI doit être vérifiée. Une fois la réception enregistrée elle doit faire l’objet d’un 

enregistrement informatique, en temps réel à l’aide d’un système d’identification et de 

saisie automatique des données (référence, numéro de lot, date de péremption…), via des 

lecteurs de codes-barres pouvant lire l’IUD.  

1.2.4 La délivrance et le transport vers le service utilisateur  

La pharmacie enregistre la délivrance des DMI et les informations de traçabilité sont 

transmises au service utilisateur en respectant le cadre d’interopérabilité des systèmes 

d’information de santé. L’envoi doit être réalisé dans les conditions d’hygiène et de sécurité 

afin de garantir l’intégrité et la stérilité des DMI, la personne en charge du transport doit 

être identifié (31).  

1.2.5 La réception, stockage et utilisation dans le service utilisateur  

Lors de la réception le service doit vérifier la concordance entre la demande et les DMI 

livrés. La réception ainsi validée fait l’objet d’un enregistrement dans le système 

d’information de l’établissement. L’espace de rangement doit être d’accès restreint, de 

volume adapté, à l’abri de la lumière solaire directe et des contaminations, à température 

et ventilation adaptées. Les DMI ne doivent pas être stockés directement sur le sol (41). Le 

rangement doit être fait en sorte que celui qui périme en premier soit utilisé en premier. 

Les dates de péremption doivent être régulièrement contrôlées.  

La veille de l’intervention, l’IBODE doit s’assurer que tout le matériel prévu est disponible 

(42). 
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1.3 Le circuit des DMI au Centre Hospitalier de Dieppe  

1.3.1 Présentation du CH de Dieppe 

Le Centre Hospitalier de Dieppe est l’établissement support du groupement hospitalier 

Caux-Maritime. Ce GHT est un regroupement de 3 hôpitaux (centre hospitalier de Dieppe, 

d’Eu et de Saint Valery) et de 4 EHPAD. Ce qui représente un total de 1585 lits et places. Le 

Centre hospitalier de Dieppe compte 976 lits répartis sur deux sites (Pasteur et Résidence 

du Château).   

Le bloc opératoire est composé de 6 salles et regroupe plusieurs spécialités : l’orthopédie, 

l’urologie, le digestif, la gynécologie, l’ORL et stomatologie. En 2020 il y a eu 5039 passages 

au bloc opératoire et 5009 DMI ont été posés et tracés.  

Le budget global des DMI hors GHS est d’environ 850 000 euros en 2021 et avant la crise 

du coronavirus, celui-ci était de 1 100 000 euros en 2019.  

L’équipe qui gère les dispositifs médicaux à la PUI du CH de Dieppe est composée de 4 PPH 

et de 2 pharmaciens. En vue d’améliorer le circuit des DMI, la PUI a le projet d’avoir un PPH 

présent au bloc opératoire.  

 

1.3.2 Le circuit des DMI au CH de Dieppe 

C’est un circuit complexe et difficile à encadrer, avec de nombreux intervenants, interfacés 

entre plusieurs services. Le schéma ci-dessous regroupe les différentes étapes du processus 

avec les différents intervenants et services.  
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Figure 6 : Circuit du DMI au CH de Dieppe 
 

L’ensemble du processus du circuit des DMI est détaillé dans une procédure institutionnelle 

qui reprend l’ensemble des étapes pour les trois circuits ainsi que les FOQ. 
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1.3.2.1 Logiciel informatique de la pharmacie 

Le logiciel informatique de la PUI du CH de Dieppe est le logiciel PHARMA®, celui-ci est 

conçu pour l’activité de pharmacie hospitalière, il permet de couvrir l’ensemble des étapes 

du circuit des DMI. Ce logiciel permet la gestion des stocks, d’effectuer les commandes, 

d’assurer la traçabilité des DMI et permet le ré-étiquetage des DMI. Pour ce faire, des fiches 

produit sont créés par le pharmacien pour chaque référence de DMI. Dans cette fiche, il 

renseigne notamment le choix du circuit (achat ou dépôt), le mode de stockage (délocalisé 

pour les DMI) et la notion de traçabilité.  

Le logiciel PHARMA® est couplé à la base CIO, celle-ci à l’aide d’un numéro d’identification 

unique à chaque dispositif permet la transmission d’informations : références, libellés, 

fournisseurs ainsi que les codes LPP. Cela sécurise la codification des produits.   

1.3.2.2 Demande des services utilisateurs 

Les services utilisateurs expriment le besoin d’un DMI. Le PPH va identifier la nature du 

besoin et le type de gestion du DMI.  

 

1.3.2.3 Approvisionnement et commande  

❖ Circuit des DMI en Achat 

Le déclenchement de commande pourra être effectué :  

− A l’aide d’un bon d’achat rempli manuellement par le service demandeur   

− Ou à l’aide d’une préconisation de commande, c’est-à-dire qu’un stock minimum 

est défini sur le logiciel PHARMA® et lorsque ce stock minimum est atteint cela 

déclenche automatiquement la commande. 

Le PPH édite la commande à l’aide du logiciel PHARMA® et celle-ci est envoyée par Fax 

avant 16h. Sur le bon de commande le PPH renseigne en commentaire « DMI à tracer ». 
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Figure 7 : Bon d'achat 
 

❖ Circuit des DMI en dépôt permanent  

Le stock est défini en accord avec le laboratoire, sans seuil minimum de commande. La 

commande est déclenchée automatiquement à chaque traçabilité de la pose sur le logiciel 

PHARMA® 

A l’identique des DMI en achat, le PPH fait la commande à l’aide du logiciel PHARMA®, 

cependant il doit indiquer le DMI posé avec la référence et le numéro de lot afin de 

permettre le renouvellement du dépôt. Les commandes sont envoyées par Fax avant 16h, 

sur le bon de commande le PPH renseigne en commentaire « DMI à tracer ».   
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❖ Circuit des DMI en dépôt temporaire  

L’IBODE ou l’IDE référent remplit le formulaire de demande de dépôt temporaire (ci-

dessous) puis l’envoie par messagerie interne à l’aide d’une liste de diffusion « DMI et 

ancillaire » aux différents acteurs (PPH, pharmaciens, service de la stérilisation, personnel 

du bloc, ainsi que les chirurgiens).  A cette étape, contrairement aux DMI en achat et dépôt 

permanent, ils ne sont pas créés sur le logiciel PHARMA®.  

 

 

Figure 8 : Formulaire de demande de dépôt temporaire 
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1.3.2.4 Réception et enregistrement 

Ce sont les magasiniers qui réceptionnent physiquement les commandes de DMI, ils 

identifient les commandes de DMI par le message laissé par les PPH sur la commande : 

« DMI à tracer ». Ils vérifient l’intégrité de la commande et la correspondance des DMI 

réceptionnés par rapport au bordereau de livraison et au bon de commande. Enfin ils vont 

déposer les DMI dans la zone de ré-étiquetage.  

 

Figure 9 : Zone de réception des DMI (à gauche) et zone de ré-étiquetage (à droite) 

❖ Circuit des DMI en achat et en dépôt permanent 

Les PPH vont enregistrer informatiquement la réception sur PHARMA®. Ce logiciel permet 

d’effectuer une traçabilité sanitaire nominative.  A l’aide d’une douchette, les PPH vont 

scanner le code-barres (IUD), afin d’enregistrer les données de traçabilité. Puis chaque DMI 

réceptionné se verra attribué un numéro unique qui sera apposé sur le DMI à l’aide d’une 

étiquette : c’est l’étape de ré-étiquetage du DMI. Cette étiquette est composée d’un code-

barres avec le numéro unique commençant par « RXLO », de l’intitulé du DMI, de la 

référence du fournisseur, du numéro de lot et de la date de péremption. Afin d’éviter les 

erreurs d’étiquetage, un double contrôle est systématiquement effectué par un autre PPH 

ou un pharmacien.  
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Figure 10 : Etiquette de réétiquettage des DMI 
 

❖ Circuit des DMI en dépôt temporaire 

La réception des DMI en dépôt temporaire ne sera pas effectuée sur le logiciel PHARMA® 

et par conséquent les DMI ne seront pas réétiquetés. Ils font l’objet d’un inventaire à leur 

réception. La check-list des dépôts temporaires (ci-dessous) permet la vérification et la 

traçabilité de la réception.   

 

Figure 11 : Check-list des dépôts temporaire  
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1.3.3 Dispensation et distribution 

Une fois le ré-étiquetage effectué, les PPH mettent les DMI dans les bacs de distribution 

réservés au DMI afin de les identifier et de les protéger. Puis ces bacs sont déposés dans la 

zone de départ de la pharmacie.  

 
Figure 12 : Bacs de transport des DMI (à gauche) et zone de départ de la pharmacie (à 

droite) 
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Afin de sécuriser le transport des DMI, les PPH remplissent la fiche de transport ci-dessous 

:  

 

Figure 13 : FOQ - Fiche de transport vers le bloc opératoire 
 

 

Ce sont les coursiers qui emmènent les DMI vers le bloc opératoire.  

L’IBODE réceptionne les DMI, vérifie la conformité et signe la FOQ.  
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1.3.4 Gestion des DMI au bloc opératoire  

Les DMI sont stockés dans les arsenaux du bloc opératoire. Selon la programmation, les 

IOBODE préparent le matériel la veille de l’intervention (sauf intervention en urgence). Cela 

permet d’être certain de la disponibilité des DMI pour une intervention donnée. 

Une fois le DMI posé, l’IBODE ou l’IDE de bloc opératoire trace la pose du DMI en collant 

l’étiquette de ré-étiquetage sur le bon de pose (ci-dessous) et ils devront remplir la fiche 

outil qualité « traçabilité per-opératoire des DM, ancillaires et DMI au C.H. de Dieppe » 

(annexe 1), qui sera archivé dans le dossier papier du patient. De plus le livret patient 

porteur devra être rempli au bloc, puis suivra le patient pendant son hospitalisation et lui 

sera remis à sa sortie (annexe 2). 

 

Figure 14 : Bon de pose 
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1.3.5 Traçabilité et facturation 

Les bons de pose sont apportés à la pharmacie par les coursiers deux fois par jour. La 

traçabilité de la pose à la pharmacie, dépend du mode de gestion des DMI.  

❖ Circuit achat et dépôt permanent  

Le PPH dispense informatiquement les DMI au patient via le logiciel PHARMA®. Les 

informations de traçabilité seront ainsi conservées.  

Une fois la traçabilité du DMI en dépôt permanent effectuée, le logiciel PHARMA® va 

déclencher une commande dans le but de renouveler l’implant posé.  

❖ Circuit dépôt temporaire 

Concernant les DMI en dépôt temporaire le circuit est inversé. Lorsque le bon de pose 

arrive à la pharmacie, les DMI posés sont créés sur PHARMA® puis tracés. Une commande 

de régularisation pour facturation sans renouvellement est alors réalisée sur PHARMA® elle 

ne déclenchera aucune livraison.  

 

1.3.6 Retour et élimination  

Le suivi des DMI arrivant à péremption est effectué tous les mois par les PPH. Les PPH vont 

extraire la liste des DMI qui vont périmer à la fin du mois à l’aide du logiciel PHARMA® et 

l’envoient aux IBODE. Les IBODE vont alors retourner les DMI demandés à la pharmacie. La 

PUI les retourne aux laboratoires. Cette requête sur PHARMA® est possible grâce à la 

traçabilité effectuée par le ré-étiquetage des DMI.   
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Figure 15 : Extraction des DMI arrivant à péremption sur le logiciel PHARMA®  
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2 PARTIE II : Cartographie des risques du circuit des DMI  

2.1 Contexte et Objectifs  

La pharmacie du CH de Dieppe a mené plusieurs enquêtes autour des dispositif médicaux, 

comme l’audit de traçabilité de l’OMEDIT (43), qui a révélé que la traçabilité dans le dossier 

patient était de 93% en 2020. L’audit de l’ANAP (20) réalisé en 2019 donne un score de 65% 

sur l’organisation de la traçabilité sanitaire des DMI à la PUI et de 20% pour celle réalisée 

au bloc opératoire.  Le critère 42 du CAQES de 2021 (22), sur le déploiement de la 

classification CLADIMED, a montré que les fiches produit créés sur logiciel PHARMA® 

étaient paramétrées selon la classification CLADIMED pour 89% d’entre elles. Depuis 

novembre 2020 la CIO a été intégrée au logiciel PHARMA® ce qui permet de faire remonter 

les informations sur la classification CLADIMED et les numéros LPP des DMI, s’ils sont 

inscrits sur la liste en sus.  

À la suite de ces différents audits et dans le contexte de la certification v2020 des 

établissements de santé et du nouveau règlement européen, nous avons décidé d’élaborer 

une cartographie complète du processus du circuit des dispositifs médicaux implantables 

au CH de Dieppe, afin de pouvoir mettre en évidence les étapes les plus à risques du 

processus actuel et mettre en place des actions correctrices adaptées à notre 

établissement.  
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2.2 Matériels et méthodes  

2.2.1 Cartographie des risques du circuit du DMI 

L’étude se déroule dans le service de la pharmacie et du bloc opératoire. Les autres services 

utilisateurs de DMI, la cardiologie, la consultation ORL et la stomatologie, ont été exclus.  

L’évaluation se déroule en suivant les étapes du processus du circuit du DMI, expliqué 

précédemment. Pour chaque étape, les différents types de circuits sont analysés 

séparément s’ils présentent des divergences.  

Les critères d’évaluation ont été déterminés à partir de plusieurs sources, celles-ci sont :  

− Les procédures internes, 

− Les items du CAQES de 2021 (22), 

− La grille ANAP : Inter Diag DMS-DMI 2021 (20), 

− La grille de l’OMEDIT Pays de Loire  : audit de traçabilité des DMI (43), 

− L’enquête nationale sur l’informatisation de la traçabilité sanitaire des dispositifs  

médicaux implantables : note d’information n°DGOS/PF2/2019/155 (44), 

− Le règlement Européen 2017/745 art. 27.9 (7), 

− Le Code de la santé publique : R.5212-37, R.5212-38, R.5212-42 (45), 

− La certification v2020 des établissements de santé (29), 

− L’arrêté du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des 

DMI dans les établissements de santé et les installations de chirurgie esthétique 

(31), 

− Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière (41). 

Les grilles proposées par l’ANAP et l’OMEDIT ne nous convenaient pas en l’état, elles 

n’étaient pas en lien avec nos spécificités. Nous avons décidé de réaliser notre propre grille 

intégrant les critères de ces référentiels ainsi que nos procédures institutionnelles.  

La grille établie est scindée selon les différentes étapes du processus (annexes 3 à 10) et 

adaptée aux différents circuits (achat, dépôt permanent et dépôt temporaire). Les 

méthodes de recueil diffèrent selon les items (prospectif, rétrospectif ou auto-évaluation). 

Au total il y a 83 items d’évaluations. Les recueils prospectifs ont été effectués sur une 

période d’un mois, du 16 septembre 2021 au 15 octobre 2021. Les observations ont été 
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effectuées par les professionnels de terrain le cas échéant (la réception par les magasiniers, 

l’enregistrement et la traçabilité à la PUI par le PPH).  

Pour chaque item, chaque résultat sera exprimé en taux de non-conformités dans le but de 

pouvoir les comparer.  

Pour les recueils prospectifs et rétrospectifs, la non-conformité est déterminée par le 

nombre d’observations non-conformes sur le nombre d’observations totales soit n/N.  

Pour faciliter la lecture de la grille, les items prospectifs et rétrospectifs seront mentionnés 

du symbole loupe « 🔍 » sur la grille de recueil (annexes 3 à 10) et les tableaux de résultats.  

Pour les items d’auto-évaluation, on considère l’item non-conforme si celui-ci diffère de la 

réponse attendue, le pourcentage de non-conformité sera déterminé comme ci-dessous :  

− Si la réponse est conforme, le taux de non-conformité sera considéré de 0%.   

− Si la réponse est non-conforme, le taux de non-conformité sera de 100% 

 

2.2.1.1 Demande du bloc opératoire 

La demande du bloc opératoire a été évaluée pour les 3 circuits (annexe 3) à l’aide de :  

− Deux items communs aux trois circuits. Ils évaluent l’accès à la programmation du 

bloc et le renseignement du matériel lors de la programmation.  

− Deux items spécifiques au circuit achat :  

o Un d’auto-évaluation sur le type de support permettant d’effectuer la 

demande d’approvisionnement.  

o Un audit prospectif des bons d’achats : le bon d’achat est considéré 

conforme, si les données suivantes sont lisibles, complètes et non erronées :  

✓ Désignation du DMI 

✓ Référence  

✓ Quantité 

✓ Fournisseur  

✓ Date  

✓ UF du service  

✓ Nom de la personne effectuant 

la demande 

− Deux items spécifiques au circuit des dépôts permanents, tous en auto-évaluation, 

ils s’intéressent à la personne initiant la demande de dépôt ainsi que le support 

utilisé.  
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− Trois items spécifiques au circuit des dépôts temporaires :  

o Deux d’auto-évaluation : s’intéressant également à la personne réalisant la 

demande de dépôt ainsi que le support utilisé. 

o Un audit prospectif des réservations de prêt.  La FOQ de réservation doit 

être correctement remplie et contenir les données suivantes :  

✓ L’objet de la demande 

✓ Le nom du laboratoire  

✓ Le matériel nécessaire 

(implant et/ou 

ancillaire) 

✓ La date d’intervention  

✓ L’identité du patient  

✓ L’indication  

✓ L’identité de la personne 

réalisant la demande 

La FOQ doit être envoyée par mail à la liste de diffusion « DMI et ancillaire ». 

De plus, nous avons voulu connaitre si le besoin de l’aide opératoire est 

systématiquement renseigné.    

 

2.2.1.2 Approvisionnement et commande  

L’étape de l’approvisionnement et de la commande, est évaluée pour les 3 circuits (annexe 

4) :  

− Un item commun aux trois circuits. Celui-ci concerne le nombre de fiches produits 

PHARMA® ayant un numéro CIO renseigné. Pour ce faire, le calcul du ratio du 

nombre de DMI sans numéro CIO sur le nombre de DMI total crée sur le logiciel 

PHARMA® a été effectué.   

− Trois items d’auto-évaluation spécifiques au circuit achat, s’intéressant au mode 

de saisie de la référence lors de la commande, au stock délocalisé et de l’utilisation 

d’un EDI pour effectuer les commandes.  

− Trois items spécifiques au circuit dépôt permanent :  

o Deux en auto-évaluation : s’intéressant également au mode de saisie de la 

référence lors de la commande et de l’utilisation d’un EDI pour effectuer les 

commandes.  

o Un en rétrospectif : il consiste à réaliser une revue des contrats de dépôt.  

La non-conformité de cet item, est déterminée par : 

✓ L’absence de contrat pour un fournisseur donné 
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✓ L’absence de la signature de l’une ou des deux parties  

✓ La durée de validité du contrat expirée 

✓ L’absence de l’annexe à jour avec les éventuels compléments de gamme 

pour les contrats de plus d’un an.  

− Un item spécifique du circuit du dépôt temporaire. Celui-ci consiste à évaluer en 

prospectif la confirmation de réservation du prêt de la part des laboratoires.   

 

2.2.1.3 Réception et enregistrement  

L’étape de la réception et enregistrement, a été évaluée pour les 3 circuits (annexe 5), à 

l’aide : 

− Trois items communs aux trois circuits. Ils évaluent l’adaptabilité des locaux à la 

gestion des DMI (zone de réception et zone de stockage) et l’enregistrement de 

l’IUD.   

− Dix items communs au circuit des DMI en achat et en dépôt permanent.  

o Deux en auto-évaluation : utilisation d’un système d’acquisition 

automatique ou douchette et ré-étiquetage par la pharmacie. 

o Le recueil prospectif concerne plusieurs items, ce sont les professionnels 

concernés qui effectuent leur recueil :  

✓ Les magasiniers évaluent la conformité de la livraison :  

▪ Le bon de commande doit être identifié comme commande de 

DMI, avec la présence de la mention « DMI à tracer ».  

▪ La livraison est conforme si les DMI commandés correspondent 

aux DMI réceptionnés (quantités, références…).  

▪ Ils déterminent également si le conditionnement tertiaire 

entraine un risque d’altération du DMI.  

✓ Les PPH évaluent :  

▪ Le délai de livraison qui doit être inférieur ou égal à 48 heures 

après la commande. 

▪ L’enregistrement de la réception doit être réalisé à l’aide de la 

douchette. 
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✓ Les pharmaciens et les internes :  

▪ Auditent le ré-étiquetage. Celui-ci est conforme si la référence, 

le numéro de lot et la date de péremption sont identiques au 

DMI.  

▪ Ils détectent le nombre de DMI avec des dates de péremption 

courtes, c’est à dire inférieures à 6 mois.  

− Cinq items pour le dépôt temporaire :  

o Deux en auto-évaluation : utilisation d’un système d’acquisition 

automatique ou douchette et ré-étiquetage effectué par la pharmacie.  

o Trois en prospectif afin d’évaluer la livraison. Celle-ci est non-conforme :  

✓ S’il n’y a pas de correspondance entre l’ancillaire et la réservation 

✓ Si la fiche navette est absente 

✓ Si la date de péremption des DMI est inférieure à 1 mois 

✓ Si la réception est effectuée moins de 48 heures avant l’opération   

 

2.2.1.4 Dispensation et distribution  

L’étape de la dispensation et de la distribution a été évaluée pour le circuit des DMI en 

achat et en dépôt permanent (annexe 6) à l’aide de trois items communs : 

− Un item d’auto-évaluation : adaptabilité des locaux à la gestion des DMI (zone de 

réception et zone de stockage).   

− Les deux autres évaluent à l’aide de recueil prospectif :  

o La traçabilité de la livraison, avec la vérification de la FOQ : « transport des 

DMI et DM non stockés ». Celle-ci est non conforme si :  

✓ L’émargement de la personne réceptionnant les DMI est manquant 

✓ L’identité et la profession de cette personne n’est pas identifiable.   

✓ La spécialité de cette personne n’est pas identifiée ou différente de celle 

des DMI réceptionnés (par exemple lorsque l’IBODE d’urologie 

réceptionne les DMI d’orthopédie). 

o Le risque d’altération des DMI lors du transport, en observant le nombre de 

DMI transportés dans un contenant autre que les bacs de transports sur 

nombre total de DMI transporté.  
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2.2.1.5 Stockage et utilisation au bloc opératoire 

Le stockage et l’utilisation au bloc ont été évalués pour les trois circuits (annexe 7), avec 

des items plus ou moins communs :  

− Deux items d’auto-évaluation pour la réception au bloc opératoire : zone dédiée à 

la réception des DM et vérification de la concordance des DMI réceptionnés et de 

la FOQ de transport.   

− Quatre items d’auto-évaluation pour le stockage au bloc opératoire : 

o Trois communs au DMI en achat et au dépôt permanent : rangement des 

arsenaux (selon la règle « premier périmé, premier sorti » et de façon à 

minimiser le risque de confusion) et réalisation d’inventaire des périmés.   

o Un spécifique au rangement des DMI en dépôt temporaire avant 

l’intervention.  

− Un item portant sur l’utilisation avec la vérification de la péremption du DMI et de 

l’intégrité de l’emballage.   

− Onze items sur la traçabilité et l’information patient.  

Dans un premier temps nous avons sélectionné 5 DMI dits traceurs selon la 

méthode proposée par l’OMEDIT (43). Ils ont été choisis afin d’évaluer les 

différentes spécialités chirurgicales ainsi que les deux types de circuits les plus 

fréquents (achat et dépôt permanent) et les deux modes de facturation (inclus et 

hors GHS). Leurs caractéristiques ont été résumées dans le tableau suivant.  

Auparavant, des pertes de traçabilité ont été observées sur les chambres 

implantables et les sondes JJ. Nous les avons donc inclus dans les DMI traceurs.  

Les DMI traceurs ont permis l’évaluation de traçabilité quantitative et qualitative.  
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Type de DMI Spécialité Circuit Commande LPP 

Chambres à cathéter implantable : 

toutes références 

Fournisseur : VYGON 

/ Achat 
Préconisation de 

commande 
Non 

Sondes JJ : toutes références 

Fournisseur : COLOPLAST, ASEPT 

INMED 

Urologie Achat 
Préconisation de 

commande 
Non 

Prothèses pariétales : toutes 

références 

Fournisseur :  PARIETEX® de 

MEDTRONIC 

Digestif Achat 
Recommandé à la 

pose 
Non 

Ciments PALACOS® 

Fournisseur :  HARAEUS 
Orthopédie Achat 

Préconisation de 

commande 
Oui 

Tiges HYPE® de SERF et   

INSTITUTION® de LEPINE 

Toutes références 

Orthopédie 
Dépôt 

permanent  

Recommandé à la 

pose 
Oui 

Tableau 1 : Présentation des 5 DMI traceurs 
 

o La conformité des bons de pose est évaluée en prospectif avec un minimum 

de 50 DMI traceurs implantés. Les bons de pose sont non-conformes si les 

critères suivants sont absents :   

✓ L’étiquette patient 

✓ La date 

✓ L’UF du service 

✓ L’indication 

✓ Le nom de l’opérateur 

✓ Le nom de l’IBODE 

✓ L’étiquette de ré-étiquetage 

Le délai d’arrivée du bon de pose à la pharmacie est évalué, celui-ci doit être 

inférieur ou égal à 24 heures.  

Le dysfonctionnement de la saisie des données de traçabilité renseigné sur 

le bon de pose avec la douchette sera quantifié.  

o La traçabilité qualitative sera évaluée à l’aide d’une étude rétrospective 

effectuée sur les dossiers des patients ayant eu une pose de DMI traceurs, 

pendant la période d’analyse.  La FOQ « traçabilité per-opératoire des DM, 

ancillaires et DMI au C.H. de Dieppe » (annexe 1), doit être retrouvée 

complétée dans le dossier papier du patient. La FOQ est non-conforme si les 

critères suivants sont absents :  
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✓ Etiquette patient  

✓ Indication 

✓ Nom de l’opérateur  

✓ DMI posé (référence, numéro de lot, laboratoire) 

✓ Exhaustivité de la traçabilité (effectuée en comparant le DMI tracé sur le 

bon de pose et celui sur la FOQ présente dans le dossier patient).

o La traçabilité quantitative est évaluée à l’aide de la réalisation de deux 

inventaires. Le premier à J0 (16/09/21) et un second à J29 (15/10/21). Ils 

sont comparés aux DMI réceptionnés, implantés et retournés pendant cette 

période. Le but est de vérifier l’absence de perte de traçabilité.   

o L’information patient est évaluée lors de l’audit rétrospectif des dossiers, 

elle est considérée non-conforme lorsque :  

✓ La carte d’implant est retrouvée dans le dossier du patient, ce qui prouve 

qu’elle n’a pas été donnée lors de sa sortie.  

✓ La traçabilité de la remise de la carte d’implant dans le dossier patient 

n’est pas retrouvée. On estime que la photocopie de la carte d’implant 

archivée dans le dossier équivaut à la traçabilité de la remise de la carte 

d’implant.  

o Les lettres de liaison et ou le compte rendu d’hospitalisation ou opératoire 

des patients ayant eu une pose de DMI traceurs sont évaluées en 

rétrospectif, celle-ci doivent comporter tous les critères demandés par la 

certification v2020 ((type, taille, référence, numéro de lot et laboratoire).  

o Les cinq items restants sont des items d’auto-évaluation. Ils s’intéressent à 

l’existence d’une personne en charge de la traçabilité des DMI au bloc 

opératoire, l’enregistrement en temps réel par le service utilisateur et par la 

pharmacie, l’utilisation d’une douchette et la traçabilité dans le dossier 

pharmaceutique et, ou le dossier médical partagé.  
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2.2.1.6 Retour et élimination  

Le retour et l’élimination des DMI ont été évalués pour les 3 circuits (annexe 8) :  

− Trois items pour le circuit achat et dépôt permanent :  

o Deux en auto-évaluation, un sur l’existence d’une zone de quarantaine et 

un sur l’identification des DMI en attente de retour au fournisseur.  

o Un recueil rétrospectif sur l’année 2020 des DMI, arrivant à péremption 

demandés et retournés à la PUI, pour l’échange avec le fournisseur. 

L’absence de retour du DMI réclamé à la PUI est considéré non-conforme.  

− Deux items d’auto-évaluation pour le circuit des dépôts temporaires, concernant 

le contrôle et l'identification du dépôt avant le retour au laboratoire.   

 

2.2.1.7 Facturation  

L’étape de facturation est évaluée par cinq items communs aux 3 circuits (annexe 9).  

− Quatre en auto-évaluation, portant sur la vérification des indications de pose pour 

les DMI hors GHS, l’interface du logiciel de traçabilité de la PUI avec celui de gestion 

économique et financière, la diffusion des indicateurs de suivi des DMI et la 

conservation des données de traçabilité.   

− Un recueil prospectif des indications de tous les DMI hors GHS posés durant le mois. 

En effectuant une comparaison des indications structurées des codes LPP par 

rapport aux indications renseignées dans le dossier patient, lorsque l’information 

n’était pas identifiée dans le dossier nous avons interrogés les chirurgiens.  

 

2.2.1.8 Management de la qualité  

Le management de la qualité a été évalué par 17 items d’auto-évaluation (annexe 10) :  

− Deux items sur la désignation du responsable du management de la qualité du 

circuit des DMI et ses missions.  

− Deux items sur l’identification de référents DMI à la PUI et la réalisation d’une 

permanence téléphonique.  
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− Trois items sur la formation du personnel : à l’aide de fiche de poste, d’habilitation 

et d’évaluation interne pour personnel de la PUI, la réalisation de réunion 

d’information pour le personnel de la PUI et un dispositif de formation des acteurs 

impliqués dans le circuit des DMI au sein de l’établissement. 

− Sept items sur le système documentaire : procédure du circuit des DMI, procédure 

de gestion des retraits de lots, procédure de gestion des DMI arrivant à péremption, 

procédure de demande de dépôts et des ancillaires pour les unités de soins, 

procédure de traçabilité au sein du bloc opératoire, procédure des conditions de 

stockage des DMI, procédure de remise de la carte d’implant au patient.  

− Un item sur le recueil des non-conformités.  

− Deux items sur la traçabilité en temps réel et avec l’interopérabilité des logiciels. 

 

2.2.2 Questionnaire 

Un questionnaire a été diffusé aux chirurgiens, IBODE, IDE de bloc et de services 

d’hospitalisation de chirurgie, dans le but de comprendre certaines non-conformités en 

évaluant les connaissances et les pratiques, en particulier sur la traçabilité et l’information 

patient (annexe 11).   
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2.2.3 Priorisation des risques  

Cette cartographie des risques, va permettre d’identifier les principales non-conformités 

du circuit du DMI dans notre établissement. Ces non-conformités seront priorisées afin de 

mettre en place un plan d’actions adapté.  

La priorisation du risque a été inspirée de la méthodologie de la certification v2014 (46) et 

l’analyse du risque du circuit des DM élaborée par EUROPHARMAT (47).  

La criticité dépend de la fréquence et de la gravité du risque. Une fois le niveau de criticité 

obtenu, nous pouvons déterminer le niveau de priorisation du risque. Cette priorisation va 

nous permettre d’élaborer un plan d’actions adapté avec plusieurs échéances (court, 

moyen et long terme). 

 

2.2.3.1 Cotation de la fréquence  

La fréquence est à interpréter en fonction du taux de non-conformité (en %) observé durant 

l’audit. La cotation de la fréquence s’effectue de 1, pour les taux de non-conformités < 10%, 

à 5 (niveau maximum) pour les taux de non-conformités > 80% (tableau 2). 

Fréquence 

1 Très improbable F ≤ 10% 

2 Très peu probable 10% > F ≤ 20% 

3 Peu probable 20% > F ≤ 50% 

4 Possible/probable 50% > F ≤ 80% 

5 Très probable à certain F > 80% 

Tableau 2 : Cotation de la fréquence 
 

2.2.3.2 Cotation de la gravité 

La cotation de la gravité s’effectue en fonction du type d’impact ou de conséquence 

qu’aura le risque (tableau 3).   Cependant il est difficile d’évaluer la gravité lors d’une 

analyse à priori des risques. Nous avons évalué la potentielle incidence sur la prise en 

charge du patient notamment le retard d’intervention.   
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Gravité 

Score Intitulé Conséquence Descriptif 

1 Mineur 
Pas de dégradation du 
service 

Perturbation modérée, sans incidence 
patient 

2 Significatif Dégradation du service 
Retard dans le processus, sans incidence 
patient 

3 Majeur 
Echec du service 
Ou non-respect de la 
réglementation 

Report ou prolongation séjour, report 
dans le processus de prise en charge du 
patient 

4 Critique Sécurité dégradée  
Perte de chance, réintervention, 
réhospitalisation 

5 Catastrophique Absence de sécurité 
Décès, handicap permanent, 
irréversibilité 

Tableau 3 : Cotation de la gravité 
 

 

2.2.3.3 Cotation du niveau de priorisation 

La criticité est déterminée en fonction de la fréquence et de la gravité, comme exposée 

dans le tableau ci-dessous. L’échelle de criticité va nous permettre de définir le niveau 

d’acceptabilité de chaque risque et de déterminer les actions à entreprendre en termes de 

gestion des risques.  Une criticité C1 est acceptable, la C2 est tolérable sous contrôle et la 

C3 est inacceptable.  

 

 

 

 

 

 

  

                                 GRAVITE 

FR
EQ

U
EN

C
E 

 G1 G2 G3 G4 G5 

F5 C2 C2 C3 C3 C3 

F4 C1 C2 C2 C3 C3 

F3 C1 C1 C2 C2 C3 

F2 C1 C1 C1 C2 C2 

F1 C1 C1 C1 C2 C2 

Tableau 4 : Cotation du niveau de priorisation 
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2.3 Résultats 

Pour faciliter la lecture des résultats, les items prospectif et rétrospectif seront mentionnés 

du symbole loupe « 🔍 ». 

2.3.1 Cartographie des risques du circuit des DMI 

Pendant la période de recueil les magasiniers ont réceptionné 109 commandes de DMI, 32 

d’entre elles étaient de l’achat (29,4%), 70 étaient des renouvellements de dépôt 

permanent (64,2 %) et 7 réservations de dépôt temporaire (6,4%). Le circuit des dépôts 

permanents est le circuit majoritaire dans notre établissement. Ces commandes 

représentent un total de 546 DMI réceptionnés, 389 DMI en achat et en dépôt permanent 

(71,2%) et 157 DMI en dépôt temporaire (28,7%).  

 

Figure 16 : Répartition du nombre de réceptions de commande en fonction du circuit 

 

Figure 17 : Répartition du nombre de DMI réceptionné 

29%

64%

7%

Achat Dépôt permanent Dépôt temporaire

71%

29%

DMI en achat et dépôt permanent DMI en dépôt temporaire
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2.3.1.1 Demande du bloc opératoire 

Le personnel de la pharmacie a accès à la programmation du bloc opératoire sur le logiciel 

QBLOC®, mais le matériel nécessaire à l’opération n’est pas renseigné sur la 

programmation des blocs. 

Items évalués Réponses  % de non-conformités 

Accès à la programmation du bloc opératoire  Oui 0% 

Renseignement du matériel à la programmation  Non 100% 

Tableau 5 : Résultats - demande du bloc opératoire 
 

❖ Circuit achat  

La plupart des DMI en achats font l’objet d’un déclenchement de commande automatisé 

et ne nécessite pas de bon d’achat. Le bon d’achat est très minoritaire dans le circuit des 

DMI au CH de Dieppe, pendant l’étude prospective il y a eu seulement 2 bons d’achat, tous 

les 2 étaient non conformes car ils étaient incomplets (service et laboratoire non 

renseignés). 

Items évalués Réponses  % de non-conformités 

Support de la demande d’approvisionnement  Informatisé 0% 

Non-conformité de la demande d’achat (données 

incomplètes) 🔍 
2/2 100% 

Tableau 6 : Résultats - demande du bloc opératoire - circuit achat 

 

❖ Circuit dépôt permanent  

La demande de mise en place du dépôt permanent est réalisée par l’IBODE ou l’IDE 

référent. Le renouvellement du dépôt de DMI est effectué lors de la saisie des données de 

traçabilité par le PPH à la pose de celui-ci via le logiciel PHARMA®.  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Personne effectuant la demande de dépôt permanent 
IBODE ou IDE 

référent 
0% 

Support de la demande de renouvellement Informatisé 0% 

Tableau 7 : Résultats - demande du bloc opératoire - circuit dépôt permanent 
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❖ Circuit dépôt temporaire 

La demande de dépôt temporaire est réalisée par l’IBODE sur la FOQ dédiée (figure 6). 

Celle-ci est transmise par mail à la liste de diffusion « DMI et ancillaire ».  

Lors de l’audit prospectif il y a eu une seule demande non-conforme sur les 8 demandes 

(soit 12,5% de non-conformité). La non-conformité relevée concerne un problème 

d’identitovigilance car la demande effectuée n’était pas pour le bon patient.   

Le besoin de l’aide opératoire lors de l’intervention, n’a pas été renseigné pour 25% des 

demandes (n/N=2/8).  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Support de la demande de dépôt temporaire Non-informatisé 100% 

Personne réalisant la demande de dépôt permanent 
IBODE ou IDE 

référent 
0% 

Formulaire de demande de dépôt temporaire : 🔍 

− Non-conforme  

− Absence de renseignements du besoin de 

l’aide opératoire  

1/8 

2/8 

12,5% 

25% 

Tableau 8 : Résultats - demande du bloc opératoire - dépôt temporaire 
 

2.3.1.2 Approvisionnement et commande  

Le numéro d’identification CIO n’a pas été retrouvé dans 6,5% (n/N=251/3883) des fiches 

produit DMI paramétrées dans PHARMA®.  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Paramétrage de la fiche produit PHARMA® : absence de 

numéro d’identification CIO 🔍 
251/3883 6,5%  

Tableau 9 : Résultats - commande et approvisionnement - 3 circuits 
 

❖ Circuit achat  

Lors de la commande d’un DMI sur bon d’achat, le PPH saisit manuellement la référence 

du produit dans le logiciel PHARMA®. Les commandes ne sont pas effectuées à l’aide d’un 

échange de données informatisées ou EDI.  Le stock des DMI en achat est délocalisé au bloc 

opératoire.  
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Items évalués Réponses % de non-conformités 

Saisie manuelle de la référence Oui 100%  

Stock délocalisé  Oui  100% 

Commande via un EDI (échanges de données informatisé) Non 100% 

Tableau 10 : Résultats - commande et approvisionnement - circuit d'achat 

❖ Circuit dépôt permanent 

Lors de la traçabilité d’une pose de DMI en dépôt permanent, PHARMA® génère 

automatiquement une commande de la référence posée. Il n’y a pas de saisie manuelle, le 

PPH scanne les étiquettes des DMI posés, cela sécurise la commande. Cependant les 

commandes ne sont pas effectuées à l’aide d’un EDI.   

Sur l’ensemble des fournisseurs (N=11), 9 des contrats de dépôt permanent sont non-

conformes ce qui nous fait un pourcentage de non-conformité de 81,8%. Pour 54,5% des 

fournisseurs les contrats n’ont pas été retrouvé (n/N=6/11). Sur les 5 contrats, 60% ne sont 

pas signés (n/N=3/5) et 20% des contrats sont expirés (n/N=1/5). De plus pour 63,6% des 

dépôts, les annexes à jour sont manquantes (n/N=7/11).   

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Saisie manuelle de la référence Non 0%  

Commande via un EDI (échanges de données informatisé) Non 100% 

Contrats de dépôt permanent non-conformes 🔍 :  

− Absence de contrat 

− Absence de signature 

− Durée de validité expirée 

− Absences des annexes à jour 

9/11 

6/11 

3/5 

1/5 

7/11 

81,8% 

54,5% 

60% 

20% 

63,6% 

Tableau 11 : Résultats - commande et approvisionnement - circuit achat 

❖ Circuit dépôt temporaire 

Sur les 8 demandes de réservation de dépôt temporaire, 3 ont reçu une confirmation de la 

part du laboratoire (deux par fax et une par mail). Pour les autres demandes (n/N=5/8 soit 

62,5%) c’est le PPH qui a appelé afin de savoir si la demande de dépôt a bien été acceptée, 

pour une de ces 5 demandes, le laboratoire a confirmé directement au chirurgien sans 

prévenir la pharmacie.  
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Items évalués Réponses % de non-conformités 

Absence de confirmation du laboratoire par mail ou fax à 

la suite de la demande 🔍 
5/8 62,5%  

Tableau 12 : Résultats - commande et approvisionnement - dépôt temporaire 
 

2.3.1.3 Réception et enregistrement 

A la PUI, la zone de réception des DMI et l’aire de stockage ne sont pas adaptées à l’activité 

des DMI. Par ailleurs, lors de l’étape de l’enregistrement de la réception l’IUD n’est pas 

enregistré et conservé.  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Zone de réception dédiée et adaptée à son activité  Non 100% 

Aire de stockage adaptée à l’activité de gestion des DMI 

(contrôle, ré-étiquetage) 
Non 100% 

L’IUD est enregistré et conservé par la PUI Non 100% 

Tableau 13 : Résultats - réception et enregistrement 
 

❖ Circuit achat et dépôt permanent 

L’enregistrement de la réception dans le logiciel de gestion de stock est effectué à l’aide de 

douchette. Afin d’enregistrer les numéros de lot et dates de péremption, la pharmacie 

procède à un ré-étiquetage.   

Lors de l’audit prospectif toutes les commandes réceptionnées (N=102) étaient identifiées 

comme « DMI à tracer ». Cependant 30 livraisons étaient non conformes (29,4%) : 29 

livraisons incomplètes (28,4%) et une commande présentant une erreur de quantité livrée 

(1%), 2 DMI ont été livrés alors que la commande était de 1.  
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Figure 18 : Résultats - conformité ou non-conformité de la livraison 

Sur ces 102 commandes, 7 ont présenté un conditionnement tertiaire jugé à risque (6,9%) :  

− 6 commandes ont été envoyées dans une simple enveloppe papier bulle (5,9%) 

− 1 livraison avec un carton ouvert, le scotch a été mal positionné (1%).  

 

Figure 19 : Conditionnement tertiaire jugé à risque 
 

Sur les 69 commandes de DMI en dépôt permanent, 20 ont eu un délai de livraison 

supérieur à 48h (29%).   

Ces 102 commandes représentent une réception de 389 DMI, aucun d’entre eux ont 

présenté une date de péremption inférieure à 6 mois (0%). Cinq DMI ne comportaient pas 

l’IUD (1,3%) sur l’emballage secondaire, ce qui pourtant est désormais obligatoire.   

Lors de l’enregistrement de la réception, les PPH ont dû saisir manuellement les données 

de traçabilité de 52 DMI sur les 389 (13,4%), en raison de code-barres non reconnu ou 

illisible.  

Livraison 
conforme

71% (n/N=72/102)

Livraison 
incomplète

28%
(n/N=29/102)

Erreur de quantité 1% (n/N=1/102)
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Lors du contrôle du ré-étiquetage réalisé en interne à la PUI, 1% d’erreur de ré-étiquetage 

a été retrouvé (n/N=4/389). Ce risque est connu, c’est pourquoi on réalise un contrôle 

systématique des étiquettes avant l’envoi au bloc.  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

La réception est enregistrée dans le logiciel de gestion de 

stock avec l'utilisation de système d'acquisition 

automatique ou douchette 

Oui 0% 

La pharmacie procède à un ré-étiquetage Oui 0% 

Les bons de commande sont identifiés "DMI" 🔍 0/102 0% 

Non-conformité de la livraison 🔍 :  

− Livraison incomplète 

− Erreur sur la quantité livré 

30/102 

29/102 

1/102 

29,4% 

28,4%  

1% 

Conditionnement tertiaire à risque 🔍 :  

− Enveloppe papier bulle  

− Carton ouvert 

7/102 

6/102 

1/102 

6,9%  

5,9% 

1% 

Nombre de commande de DMI en dépôt permanent avec 

un délai de livraison supérieur à 48h 🔍 
20/69 29% 

Nombre de DMI avec date de péremption courte, c’est-à-

dire inférieure à 6 mois 🔍 
0/389 0% 

Nombre de DMI sans IUD 🔍 5/389 1,3% 

Nombre de DMI nécessitant une saisie manuelle (code-

barres non reconnu ou illisible) 🔍 
52/389 13,4% 

Nombre d’erreurs de ré-étiquetage 🔍 4/389 1% 

Tableau 14 : Résultats - réception et enregistrement – dépôt permanent  
 

❖ Dépôt temporaire 

La réception des dépôts temporaires n’est pas enregistrée informatiquement et par 

conséquent les DMI ne font pas l’objet d’un ré-étiquetage.  

Lors de l’audit prospectif, une des huit réservations de dépôt temporaire a été annulée 

juste après la demande. Trois interventions ont été prévues avec le même dépôt. Donc 

nous avons eu 5 livraisons initiales et 2 livraisons de renouvellement.   
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Toutes les livraisons sont conformes. Tous les ancillaires ont été réceptionnés 48h avant 

l’opération, cependant nous avons observé que le renouvellement des implants de 

l’ancillaire que nous avons conservé a mis plusieurs jours avant d’être réceptionné.  

Items évalués Réponses % de non-conformités 

La réception est enregistrée dans le logiciel de gestion de 

stock avec l'utilisation de système d'acquisition 

automatique ou douchette 

Non 100% 

La pharmacie procède à un ré-étiquetage Non 100% 

Non-conformité de la livraison 🔍 :  0/5 0%  

− Absence de correspondance de l’ancillaire avec la 

demande de réservation  
0/5 0%  

− Fiche navette non présente  

− Date de péremption < 1 mois 

0/5 

0/5 

0%  

0% 

− Délai de réception trop court (moins 48h avant 

l’opération) 
0/5 0% 

Tableau 15 : Résultats - réception et enregistrement - dépôt temporaire 

 

2.3.1.4 Dispensation et distribution  

La zone de distribution de la PUI n’est pas adaptée à l’activité de gestion des DMI.  

Lors de l’audit de la conformité de la réception de la livraison au bloc opératoire, nous 

avons observé 21 fiches de transport non-conforme sur les 22, soit 95,5% de non-

conformité. L’émargement est manquant sur une fiche de transport (4,5%), l’identité de la 

personne qui réceptionne n’est pas identifiable pour 54,5% des fiches (n/N=12/22) et la 

spécialité de la personne qui réceptionne les DMI est non identifiée ou différente de celle 

des DMI réceptionnés dans 95,5% (n/N=21/22), par exemple l’IBODE d’urologie peut 

réceptionner des DMI d’orthopédie.  

17,2% des DMI n’ont pas été envoyés à l’aide des bacs de transport dédiés (n/N=67/389).  
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Items évalués Réponses % de non-conformités 

La zone de distribution est-elle adaptée à l'activité  Non 100% 

Non-conformité de la traçabilité de la livraison 🔍 :   21/22 95,5% 

− Absence d’émargement 1/22 4,5% 

− Identité de la personne qui réceptionne est non 

identifiable  
12/22 54,5% 

− La spécialité de la personne qui réceptionne est 

différente des DMI réceptionnés ou non identifiable  
21/22 95,5% 

Nombre de DMI envoyé en carton 🔍 67/389 17,2% 

Tableau 16 : Résultats - dispensation et distribution 
 

2.3.1.5 Stockage et utilisation au bloc opératoire 

❖ Réception au bloc opératoire  

 La zone de réception du bloc opératoire n’est pas spécifiquement dédiée aux dispositifs 

médicaux stériles et aux implantables. La vérification de la concordance entre les DMI 

réceptionnés et la FOQ de transport des DMI est effectué.   

Items évalués Réponses % de non-conformités 

Une zone ou un espace est dédié à la réception des DM Non 100% 

Vérification de la concordance entre les DMI réceptionnés 

et la FOQ de transport 
Oui 0% 

Tableau 17 : Résultats - réception au bloc opératoire 
 

❖ Stockage au bloc opératoire 

Le rangement des arsenaux selon la règle "premier périmé, premier sorti" n’est pas 

respecté. Les arsenaux ne sont pas rangés de façon optimum, les bacs ne sont pas identifiés 

ce qui pourrait entrainer un risque d’erreur lors de la prise du matériel, comme le montre 

la photo ci-dessous.  
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Figure 20 : Rangement des arsenaux 

Des inventaires des périmés sont effectués tous les mois.  Il n’y a pas de rangement réservé 

au dépôt temporaire.  

 

 

❖ Utilisation  

Avant chaque utilisation l’IBODE ou l’IDE de bloc opératoire va vérifier la date de 

péremption et l’intégrité de l’emballage. 

  

Items évalués Réponses % de non-conformité  

Rangement des arsenaux selon la règle "premier périmé, 

premier sorti" 
Non 100% 

Les arsenaux sont organisés de façon à minimiser le risque de 

confusion lors de la prise d’un DMI  
Non 100% 

Inventaire des périmés régulier Oui 0% 

Zone ou espace de rangement réservé au dépôt temporaire Non 100% 

Tableau 18 : Résultats - stockage des DMI au bloc opératoire 
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❖  Traçabilité et information patient 

Au sein du bloc il n’existe pas spécifiquement de personne en charge de la traçabilité des 

DMI. Les informations relatives à la traçabilité des DMI ne sont pas enregistrées en temps 

réel dans le système informatique, c’est la PUI qui va réaliser la traçabilité à posteriori à 

l’aide du bon de pose (figure 12). La traçabilité du DMI, l’identification et l’information du 

patient ne sont pas tracés dans le dossier médical partagé et le dossier pharmaceutique.   

Pendant le mois de recueil, 53 DMI traceurs ont été posés, ce qui représente un total de 45 

bons de pose (8 poses de tige, 9 poses de ciment avec antibiotique, 10 poses de chambre 

implantable, 16 poses de plaque pariétale et 10 poses de sondes double J).  

 

Figure 21 : Répartition du type de DMI traceur posé 
 

La non-conformité des bons de pose est de 8,9% (n/N = 4/45), le type de non-conformité 

était l’absence du nom de l’IBODE qui a rempli le bon de pose pour 6,7% des bons de pose 

(n/N = 3/45) et une erreur de date de pose (2,2%).  Tous les bons de pose sont arrivés dans 

un délai inférieur à 24h en jours ouvrés à la PUI. L’enregistrement des données de 

traçabilité à la PUI à l’aide de la douchette a dysfonctionné 3 fois pour l’étiquette patient 

(6,6%) et 2 fois pour l’étiquette de ré-étiquetage (4,4%), ce qui a nécessité une saisie 

manuelle par les PPH.   

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

Tige Ciment Plaque pariétale Sonde JJ CIP

N
o

m
b

re
 d

e 
D

M
I p

o
sé

s

Type de DMI traceur

Tableau 19 : Résultats - utilisation au bloc opératoire 

Items évalués Réponses % de non-conformité  

Vérification de la péremption et de l'intégrité de l'emballage 

avant toute utilisation 
Oui 0% 
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Les deux inventaires des DMI traceurs ont été réalisés aux dates prévues (le 16/09/21 et le 

15/10/21). Une perte de traçabilité a été remarquée sur le mois, celle-ci concerne des 

sondes JJ utilisées en chirurgie urologique, le pourcentage de non-conformité est donc de 

0,9% (n/N=1/111).  

Concernant l’audit rétrospectif de la traçabilité qualitative réalisé en salle opératoire par 

l’IBODE à l’aide de la FOQ « traçabilité per-opératoire des DM, ancillaires et DMI au C.H. de 

Dieppe » était non conforme dans 11,1% des cas (n/N=5/45) :  

− Absence de traçabilité pour 8,9% des dossiers patient (n/N=4/45) 

− Exhaustivité non-conforme dans 2,2% (n/N=1/45). Le bon de pose transmis à la 

pharmacie correspondait à une pose de sonde JJ mais la FOQ « traçabilité per-

opératoire des DM, ancillaires et DMI au C.H. de Dieppe » archivé dans le dossier 

patient correspondait à une perforation digestive. Il y a donc eu une perte de 

traçabilité de la sonde JJ.  

L’information patient est non-conforme pour 42 dossiers (93,3%). La carte d’implant est 

retrouvée dans 42,2% des dossiers (n/N=19/45) et on observe une absence de traçabilité 

de la remise de la carte d’implant dans 91,1% des dossiers (n/N=41/45). 

Concernant la lettre de liaison et, ou le CRH ou le CRO, on retrouve 100% de non-

conformité.  Le type de DMI implanté est toujours inscrit, les informations sur la taille du 

DMI ne sont pas renseignés dans 35,6% des cas (n/N=16/45), la désignation du DMI est 

absente dans 57,8% des cas, la référence et le numéro de lot ne sont jamais renseignés, le 

laboratoire n’est jamais renseigné ou s’il est renseigné celui-ci n’est pas exact, par exemple 

c’est écrit ciment Zimmer alors que le laboratoire est Hareus. La remise de l’information 

patient n’est jamais tracée.  

Items évalués Réponses % de non-conformité  

Personne en charge de la traçabilité des DMI au sein du BLOC Non 100% 

Les informations relatives à la traçabilité de la pose des DMI sont 

enregistrées en temps réel par le service utilisateur dans le 

système informatique assurant la traçabilité des DMI 

Non 100% 

Un AIDC ou douchette est utilisé par le service utilisateur pour 

l'enregistrement informatique de la pose  
Non 100% 
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La PUI réalise à posteriori la traçabilité Oui 100% 

Non-conformité des bons de pose transmis à la PUI 🔍 :   4/45 8,9% 

− Absence du nom de l’IBODE ayant rempli le bon de bon 

de pose 
3/45 6,7% 

− Erreur de date de pose    1/45 2,2% 

Délai d’arrivée des bons de pose > 24h (en jours ouvrés) 🔍 0/45 0% 

Saisie manuelle de l’étiquette patient 🔍 3/45 6,6% 

Saisie manuelle de l’étiquette ré-étiquetage 🔍 2/45 4,4% 

Traçabilité quantitative = perte de traçabilité 🔍 1/111 0,9% 

Non-conformité de la FOQ = traçabilité qualitative 🔍 :  

− Absence de l’étiquette de traçabilité du DMI  

− Perte de traçabilité  

5/45 

4/45 

1/45 

11,1% 

8,9% 

2,2% 

L’Information patient est non-conforme 🔍 : 

− Carte d’implant retrouvée dans le dossier 

− Absence de traçabilité de la remise de la carte d’implant 

42/45 

19/45 

41/45 

93,3% 

42,2% 

91,1% 

Non-conformité de la lettre de liaison et, ou le CRH/CRO, par 

absence des critères suivant 🔍 :  
45/45 100% 

− Type de DMI 

− Taille du DMI  

− Désignation 

− Référence et numéro de lot 

− Laboratoire 

− Traçabilité de la remise de l’information au patient et de 

la carte d’implant 

0/100 

16/45 

26/45 

45/45 

45/45 

45/45 

0% 

35,6% 

57,8% 

100% 

100% 

100% 

La traçabilité et l’identification du DMI sont tracées dans le 

dossier médical partagé et/ou le dossier pharmaceutique s'ils 

existent 

Non 100% 

Tableau 20 : Résultats - traçabilité et information patient 
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2.3.1.6 Retour et élimination  

❖ Achat et dépôt permanent 

La PUI n’a pas de zone de quarantaine. Les DMI en attente de retour de fournisseur sont 

bien identifiés.  

En 2020, la pharmacie a réclamé au bloc opératoire, 164 DMI périmant dans le mois, 4 

n’ont pas été retournés ce qui représente une non-conformités de 2,4%. Le graphique ci-

dessous montre le type de DMI non retournés.  

 

Figure 22 : Type de DMI non retournés 

Items évalués Réponses % de non-conformité  

La zone de quarantaine est adaptée Non 100% 

Les DMI en attente de retour au fournisseur sont identifiés afin 

d’éviter toute confusion 
Oui 0% 

Absence de retour de DMI arrivant à péremption par le bloc 

(2020) 🔍 
4/164 2,4% 

Tableau 21 : Résultats - retour et élimination - circuit achat et dépôt permanent 

❖ Dépôt temporaire 

Les dépôts temporaire ne sont pas recontrôlés avant leur retour au laboratoire, mais les 

DMI en attente de retour de fournisseur sont bien identifiés. 

Items évalués Réponses % de non-conformité  

Contrôle des dépôts temporaire avant le retour au laboratoire Non 100% 

Les DMI en attente de retour au fournisseur sont identifiés pour 

éviter toute confusion  
Oui 0% 

Tableau 22 : Résultats - retour et elimination - circuit dépôt temporaire 
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2.3.1.7 Facturation  

Les indications de pose ne sont pas vérifiées en routine pour les DMI hors GHS.  

Pendant le mois de recueil prospectif 113 DMI avec un code LPP ont été implantés, cela 

représente un coût de 35448,18 euros. La spécialité la plus concerné est la chirurgie 

orthopédique et traumatologique avec 99,1% DMI implantés.  

 

Figure 23 : Nombre de DMI implantés par catégorie CLADIMED et remboursement par 
catégorie 

 

On remarque une différence de 10,6% des indications de pose de DMI par rapport aux 

indications des codes LPP (n/N=15/113), ceci concerne les implants de hanche (cotyle à 

double mobilité et insert) et les ciments orthopédique de scellement avec antibiotique.   

Le système informatique de traçabilité PHARMA® est interfacé avec un logiciel de Gestion 

Economique et Financière (GEF) qui est CPAGE®.  

Des indicateurs de suivi DMI, tel que l’exhaustivité de la traçabilité et les échanges 

fournisseur, sont mis en place au niveau de la PUI et diffusé en conseil de bloc.  

Les données de traçabilité sont conservées 10 ans pour les DMI et 40 ans pour ceux 

incorporant une substance qui peut être considérée comme biologique.  
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Items évalués Réponses % de non-conformité  

Les indications de pose sont vérifiées pour les DMI hors GHS Non 100% 

Absence de correspondance du code LPP par rapport à 

l’indication retrouvée 🔍 
15/113 10,6% 

Le système informatique de traçabilité de la PUI est interfacé 

avec le logiciel de Gestion Economique et Financière 
Oui 0% 

Des indicateurs de suivi DMI sont diffusés (par exemple pour les 

échecs de pose, les DMI déstérilisés, les périmés et les dépenses 

annuelles) 

Oui 0% 

Les données de traçabilité sont conservées 10 ans pour les DMI 

et 40 ans pour les DMI incorporant une substance considérée 

comme dérivé du sang 

Oui 0% 

Tableau 23 : Résultats - facturation 
 

2.3.1.8 Management de la qualité  

❖ Responsable du management de la qualité 

Il n’y a pas de responsable du management de la qualité du circuit des DMI de désigné par 

le directeur conjointement avec le président de la CME. Et par conséquent ses missions ne 

sont pas définies. 

Items évalués Réponses % de non-conformité  

Un RSMQ du circuit des DMI est désigné par le directeur 

conjointement avec le président de la CME 
Non 100% 

Les missions du RSMQ sont définies  Non 100% 

Tableau 24 : Résultats - management de la qualité – RSMQ 
 

❖ Référent DMI 

Un ou plusieurs référents sont identifiés pour la gestion du circuit des DMI à la PUI. L'Unité 

de soins au sein de son équipe a mis en place une organisation permettant d'identifier un 

référent "pharmacie" pour ses relations avec la PUI. Une permanence téléphonique est 

assurée par la PUI pour les services utilisateurs de DMI. 
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Items évalués Réponses % de non-conformité  

Un ou plusieurs référents sont identifiés pour la gestion du 

circuit des DMI à la pharmacie 
Oui 0% 

Une permanence téléphonique est assurée par la PUI pour les 

services utilisateurs de DMI 
Oui 0% 

Tableau 25 : Résultats - management de la qualité - référent DMI 
 

❖ Formation 

Il n’y a pas de fiche de poste, d’habilitation et d’évaluation interne pour le personnel. Des 

formations et réunion d'information relatives aux circuits du DMI existent au sein de la PUI. 

Il n’y a pas de dispositif de formation pour les acteurs impliqués dans l'utilisation des DMI 

au sein de l'établissement (circuit des DMI et traçabilité).  

Items évalués Réponses % de non-conformité 

Le Personnel de la PUI est formé à son activité de gestion des 

DMI (fiche de poste, habilitation, évaluation interne) 
Non 100% 

Des réunions d'information et/ou des formations relatives aux 

circuit du DMI existent pour le personnel de la pharmacie 
Oui 0% 

Un dispositif de formation pour les acteurs impliqués dans 

l'utilisation des DMI est mis en place au sein de l'établissement 

(circuit des DMI et traçabilité) 

Non 100% 

Tableau 26 : Résultats - management de la qualité – formation 
 

❖ Système documentaire  

Concernant le système documentaire, il existe une procédure du circuit du DMI, une 

procédure pour la gestion des retraits de lots, une procédure pour la demande des 

dépôts/ancillaire. Mais il n’existe pas de procédure pour la gestion des périmés et de mise 

en quarantaine, il n’existe pas de procédure de référencement, il n’existe pas de procédure 

de traçabilité de la pose au sein du bloc opératoire. Il n’y pas de procédure concernant les 

conditions de stockage des DMI de disponible et il n’y a pas procédure pour la remise du 

document au patient. 
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Items évalués Réponses % de non-conformité 

Existence d'une procédure du circuit des DMI Oui 0% 

Existence d'une procédure de gestion des retraits de lots Oui 0% 

Existence d'une procédure de gestion des périmés et/ou des 

mises en quarantaine  
Non 100% 

Existence d'une procédure de demande des dépôts / ancillaire 

pour les unités de soins 
Oui 0% 

Existence d'une procédure de traçabilité de la pose au sein du 

bloc opératoire 
Non 100% 

Existence d'une procédure concernant les conditions de 

stockage des DMI  
Non 100% 

Existence d'une procédure pour la remise du document au 

patient 
Oui 0% 

Tableau 27 : Résultats - management de la qualité - systéme documentaire 
 

❖ Non-conformité  

Un recueil des non-conformités et des évènements indésirables est effectué tous les ans.  

Items évalués Réponses % de non-conformité 

Il y a-t-il un recueil des non-conformités et/ou des évènements 

indésirable 
Oui 0% 

Tableau 28 : Résultats - management de la qualité – non-conformité 
 

❖ Traçabilité  

La traçabilité informatisée des DMI n’est pas intégrée au système d'information de 

l'établissement avec interopérabilité entre les logiciels métiers à tous les niveaux du circuit. 

La traçabilité n’est pas réalisée en temps réel et à chaque étape du circuit.  

Items évalués Réponses % de non-conformité 

La traçabilité informatisée des DMI est intégrée au système 

d'information de l'établissement avec interopérabilité entre les 

logiciels métiers à tous les niveaux du circuit  

Non 100% 

La traçabilité est effectuée en temps réel à chaque étape du 

circuit 
Non 100% 

Tableau 29 : Résultats - management de la qualité – traçabilité 
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2.3.2 Résultats du questionnaire  

Il y a eu 39 réponses au questionnaire  

2.3.2.1 Caractéristiques des participants  

❖ Catégorie professionnelles  

Les professions des participants au questionnaire sont présentées dans la figure ci-dessous.  

 

Figure 24 : Répartition des catégories professionnelle ayant répondu au questionnaire 
  

Chirurgien
20%

Cadre
5%

IBODE 
21%

IDE de bloc opératoire
8%

IDE de consultation 
de chirurgie 

13%

IDE d'hospitalisation de 
chirurgie

33%
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❖ Spécialité 

Les différentes spécialités des participants au questionnaire sont présentées dans la figure 

ci-dessous.  

 

Figure 25 : Spécialité des participants au questionnaire 
 

❖ Expérience professionnelle 

12,8% (n/N=5/39) des professionnels répondant au questionnaire ont moins de 5 ans 

d’expérience, entre 5 et 10 ans pour 17,9% (n/N=7/39) et plus de 10 ans pour 69,2% 

(n/N=27/39). Ce qui peut expliquer des pratiques en décalage avec la nouvelle 

réglementation.   

Items évalués n/N % 

< 5 ans 5/39 12,8% 

5 à 10 ans 7/39 17,9% 

>10 ans 27/39 69,2% 

Tableau 30 : Résultats - ancienneté des professionnels 
 

2.3.2.2 Résultats du questionnaire : connaissances et pratique  

❖ DMI devant être obligatoirement tracés 

Les DMI devant être obligatoirement tracés ont été renseignés à plus de 80% par les 

professionnels : 89,7% pour les prothèses de hanche (n/N=35/39), 92,3% pour les 

chambres implantables (n/N=36/39) et 82,1% pour les plaques pariétales (n/N=32/39). 

Cependant 82,1% (n/N=32/39) ont renseigné les vis d'ostéosynthèse et 20,5% les agrafes 

(n/N=8/39).  
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Items évalués n/N % 

Prothèse de hanche 35/39 89,7% 

Vis d'ostéosynthèse 32/39 82,1% 

Chambre implantable 36/39 92,3% 

Agrafes 8/39 20,5% 

Plaque pariétale 32/39 82,1% 

Tableau 31 : Résultats - DMI devant être obligatoirement tracés 
 

❖ Procédure institutionnelle sur le circuit des DMI  

L’existence d’une procédure institutionnelle sur le circuit du DMI est connue pour 51,3% 

des professionnels (n/N=20/39). 

Items évalués n/N % 

L’existence d’une procédure institutionnelle sur le circuit du DMI est 

connue  
20/39 51,3% 

Tableau 32 : Nombre de professionnels connaissants la procédure innstitutionelle 
 

❖ Etapes de la traçabilité des DMI  

L’étape de traçabilité à la pharmacie, lors de la réception est connue pour 74,4 % 

(n/N=29/39), celle réalisée au bloc lors de l’enregistrement de la pose est connue pour 

97,4% (n/N=38/39). 94,9% (n/N=37/39) des professionnels ont connaissance de la 

réalisation de la traçabilité dans le dossier médical du patient et le support type carnet 

patient porteur est connu pour 94,9% (n/N=37/39).  

Items évalués n/N % 

A la pharmacie, enregistré lors de la réception 29/39 74,4% 

Au bloc, lors de l’enregistrement de la pose  38/39 97,4% 

Dans le dossier médical du patient  37/39 94,9% 

Sur un support « type carnet patient porteur » remis au patient 37/39 94,9% 

Tableau 33 : Résultats - lieu de la traçabilité des DMI 
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❖ Moment de remise de l’information de pose au patient  

L’information de la pose d’un implant est donnée, avant la pose pour 61,5% des 

professionnels (n/N=24/39), après la pose pour 17,9% (n/N=7/39) et les deux pour 20,5% 

(n/N=8/39). 

Items évalués n/N % 

Remise de l’information de pose au patient avant la pose  24/39 61,5% 

Remise de l’information de pose au patient après la pose  7/39 17,9% 

Remise de l’information de pose au patient avant et après la pose  8/39 20,5% 

Tableau 34 : Résultats - moment de remise de l'information de la pose au patient 
 

❖ Fréquence de traçabilité de la pose de l’implant  

La traçabilité de la pose de l’implant dans le dossier patient est toujours donnée pour 82% 

(n/N=32/39), souvent pour 10,3% (n/N=4/39), rarement pour 5,1% (n/N=2/39) et 2,6% des 

professionnels ne connaissent pas la fréquence (n/N=1/39).  

A la question : « précisez où est effectuée la traçabilité de la pose de l’implant ? » ; il y a eu 

64,1% de réponses disparates (n/N=25/39), comme le dossier patient papier, la feuille de 

traçabilité du bloc, le compte rendu opératoire, dans la pochette plastifiée et le dossier 

d’anesthésie.  

  Items évalués n/N % 

La pose de l’implant est toujours tracée dans le dossier patient 32/39 82% 

La pose de l’implant est souvent tracée dans le dossier patient 4/39 10,3% 

La pose de l’implant est rarement tracée dans le dossier patient 2/39 5,1% 

Professionnels ignorants la fréquence de traçabilité 1/39 2,6% 

Nombre de professionnels ayant précisés où été effectué la traçabilité 

de la pose de l’implant 
25/39 64,1% 

Tableau 35 : Résultats - fréquence de la traçabilité de la pose de l'implant 
 

❖ L’information de la pose de l’implant  

L’information de la pose de l’implant est systématiquement donnée pour 48,7% des 

professionnels (n/N= 19/39), est souvent donnée pour 28,2% (n/N=11/39), jamais pour 

2,6% (n/N=1/39) et 20,5% (n/N=8/39) ne savent pas.  
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La remise de l’information de la pose au patient est tracée pour 69,2% (n/N=27/39) des 

professionnels et 69,2% (n/N=27/39) ont précisé où elle était tracée, comme le compte 

rendu opératoire, le dossier patient, la fiche de bloc, le carnet de suivi et la fiche implant. 

Items évalués n/N % 

L’information de la pose de l’implant est systématiquement donnée 19/39 48,7% 

L’information de la pose de l’implant est souvent donnée 11/39 28,2% 

L’information de la pose de l’implant n’est jamais donnée 1/39 2,6% 

Professionnels ne sachant pas répondre 8/39 20,5% 

La remise de l’information de la pose au patient est tracée 27/39 69,2% 

Nombre de professionnels ayant précisé où est effectué la traçabilité 

de l’information de la pose au patient 
27/39 69,2% 

Tableau 36 : Résultats - information de la pose de l'implant 
 

❖ Mises en garde, précautions ou mesures à prendre par le patient et durée 

de vie de l'implant 

Les explications sur les mises en garde, précautions ou mesures à prendre par le patient et 

sur la durée de vie de l’implant sont données systématiquement pour 30,8% des 

professionnels (n/N=12/39), sont souvent données pour 15,4% (n/N=6/39), parfois 

données pour 10,3% (n/N=4/39), exceptionnellement données pour 5,1% (n/N=2/39) et 

38,5% (n/N=15/39) ne savent pas. La remise de ces informations est tracée pour 48,7% des 

professionnels (n/N=19/39) et 41% (n/N=16/39) ont précisé où elle était tracée.  

Items évalués n/N % 

Informations systématiquement données 12/39 30,8% 

Informations souvent données 6/39 15,4% 

Informations parfois données 4/39 10,3% 

Informations exceptionnellement données 2/39 5,1% 

Professionnels ne sachant pas répondre 15/39 38,5% 

La remise de ces informations est tracée 19/39 48,7% 

Nombre de professionnels ayant précisé où est effectué la traçabilité de la 

remise de l’information sur les mises en garde, précautions d’emploi ou 

mesures à prendre et de la durée de vie de l’implant  

16/39 41% 

Tableau 37 : Résultats - information remise au patient 
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❖ Support utilisé pour transmettre les informations concernant le DMI aux 

patients 

43,6% de professionnels interrogés utilisent la carte d’implant du laboratoire (n/N=17/39), 

82,1% utilisent le support institutionnel "livret de suivi du patient porteur de dispositif 

médical implantable" (n/N=32/39) et 12,8% utilisent un support propre aux services 

(n/N=5/39).  

Ce support est rédigé par le chirurgien pour 25,6% (n/N=10/39), par l’anesthésiste 2,6% 

(n/N=1/39), par l’IBODE 69,2% (n/N=27/39), par l’IDE 2,6% (n/N=1/39).  

Items évalués n/N % 

Carte d’implant du laboratoire  17/39 43,6% 

Support institutionnel "livret de suivi du patient porteur de dispositif 

médical implantable" 
32/39 82,1% 

Support propre aux services 5/39 12,8% 

Rédaction du support par le chirurgien 10/39 25,6% 

Rédaction du support par l’anesthésiste 1/39 2,6% 

Rédaction du support par l’IBODE 27/39 69,2% 

Rédaction du support par l’IDE 1/39 2,6% 

Tableau 38 : Résultats - support de l'information au patient 

❖ Informations devant figurer sur le support utilisé pour transmettre les 

informations concernant le DMI aux patients 

La dénomination du DMI doit être renseignée pour 100% des professionnels (n/N=39/39), 

le nom du fabricant 89,7% (n/N=35/39), le numéro de lot et/ou de série 92,3% (n/N=36/39), 

nom de l’opérateur 82,1% (n/N=32/39), établissement où a lieu l’implantation 87,2% 

(n/N=34/39) et la date de l’implantation 97,4% (n/N=38/39).  

Items évalués n/N % 

Dénomination du DMI (nom + référence) 39/39 100% 

Nom du fabricant 35/39 89,7% 

Numéro de lot et/ou de série 36/39 92,3% 

Nom de l’opérateur 32/39 82,1% 

Etablissement où a lieu l’implantation 34/39 87,2% 

Date de l’implantation  38/39 97,4% 

Tableau 39 : Résultats - information devant figurer sur la carte d’implant 
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❖ Personne chargée de remettre le support d’information au patient  

La personne chargée de remettre le support d’information au patient est le chirurgien pour 

20,5% (n/N=8/39) des participants au questionnaire, l’IBODE pour 10,3% (n/N=4/39), l’IDE 

du service d’hospitalisation de chirurgie pour 64,1% (n/N=25/39) et 5,1% (n/N=2/39) ne 

savent pas.  

Items évalués n/N % 

Le chirurgien 8/39 20,5% 

L’IBODE  4/39 10,3% 

L’IDE du service de chirurgie 25/39 64,1% 

Autres : ne connaissant pas la réponse 2/39 5,1% 

Tableau 40 : Résultats - personne réalisant la remise de la carte d’implant 

❖ Moment de remise du support d'information au patient  

Pour 69,2% des professionnels la remise du support d’information a lieu à la sortie de 

l’hospitalisation (n/N=27/39), pour 5,1% (n/N=2/39) elle se fait dans la salle de réveil, pour 

2,6% en consultation post chirurgie (n/N=1/39) et 23,1% ne connaissant pas le moment de 

remise du support d’information (n/N=9/39).  

Items évalués n/N % 

A la sortie d’hospitalisation 27/39 69,2% 

Dans la salle de réveil 2/39 5,1% 

En consultation post chirurgie 1/39 2,6% 

Professionnel ne connaissant pas la réponse 9/39 23,1% 

Tableau 41 : Résultats - moment de remise de l'information patient 

❖ Connaissances des référents pharmacie pour les questions relatives au 

DMI 

Les référents pharmacie sont connus pour 48,7% des professionnels (n/N=19/39) et 23,1% 

ont cité au moins un prénom ou un nom de ces référents (n/N=9/39).  

Items évalués n/N % 

Connaissance des référents "pharmacie"  19/39 48,7% 

Nombre de professionnels ayant cité un prénom ou nom 9/39 23,1% 

Tableau 42 : Résultats - nombre de professionnels connaissant les référents DMI 
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2.3.3 Identification et priorisation des risques 

Comme détaillé dans la partie méthodologie, chaque non-conformité retrouvée est 

considérée comme un risque lié au processus « circuit des DMI ». Vingt-sept items ont été 

exclus de la priorisation car le taux de non-conformité est de 0%.  

Pour chaque risque, sa fréquence et sa criticité sont déterminées afin d’établir la criticité 

de chaque risque. Cela nous a permis d’établir la priorisation des risques afin d’établir un 

plan d’actions adapté.  
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8.6 Absence de fiche de poste, habilitation et évaluation interne du 
personnel 

5 3 C3 

8.8 Absence de dispositif de formation pour les acteurs impliqués 
dans l’utilisation des DMI au sein de l’établissement 
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8.12 Absence de procédure de gestion des périmés, mise en 
quarantaine 

5 2 C2 

8.14 Absence de procédure de traçabilité de la pose au sein du bloc 
opératoire 

5 2 C2 

8.15 Absence de procédure concernant les conditions de stockage 
des DMI 

5 3 C3 

8.16 Absence de procédure pour la remise du document au patient 5 2 C2 
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 8.18 Absence d’interopérabilité entre les logiciels métiers à tous les 

niveaux du circuit 
5 3 C3 

8.19 La traçabilité n’est pas en temps réel à chaque étape du circuit 5 3 C3 

Tableau 43 : Identification et priorisations des risques du circuit des DMI 
 

  



 

98 
 

Le graphique ci-dessous nous donne le pourcentage de risque selon leur échelle de criticité.  

 

Figure 26 : Répartition en pourcentage des 3 niveaux de priorisaton 
 

La criticité cumulée par étape du processus permet de dégager les trois étapes les plus à 

risque du circuit des DMI, représentés par l’histogramme suivant :  

− La réception des DMI 

− La gestion au bloc opératoire 

− Le management de la qualité  

  

Figure 27 : Histogramme de la répartition des niveaux de criticité  
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2.4 Biais et limite de l’étude 

L’audit prospectif a été réalisé par les magasiniers sur l’étape de la réception, les PPH sur 

l’étape de l’enregistrement de la réception, le ré-étiquetage et les bons de pose et un 

pharmacien sur le contrôle du ré-étiquetage. Plusieurs magasiniers ou PPH différents sont 

intervenus. Ce qui peut éventuellement induire un manque de reproductibilité des 

résultats par un effet auditeur-dépendant. Nous avons tenté de diminuer ce biais en 

incluant les professionnels dans l’élaboration des grilles de recueil et en les informant avant 

la réalisation de l’audit sur les conformités et non-conformités attendues. Lors de la 

période de recueil, un interlocuteur unique était toujours disponible pour les aider au 

remplissage.  

Les PPH étant informés de l’audit, leur comportement lors du ré-étiquetage des DMI a pu 

être modifié. Cependant le personnel du bloc opératoire n’était pas informé de l’audit de 

traçabilité et d’évaluation des bons de pose, il n’y a donc pas eu de modifications des 

comportements.   

L’évaluation rétrospective de l’information patient n’est pas optimale, cet item sera par la 

suite à réaliser en prospectif.  
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2.5 Discussion 

2.5.1 Demande du bloc opératoire 

Les PPH ont accès à la programmation du bloc opératoire sur le logiciel QBloc®, précisant 

le type d’intervention, mais le matériel n’est pas renseigné. Cet accès est indispensable 

pour sécuriser la gestion de stock, pour alerter en cas de deux interventions rapprochées 

alors que le dépôt est unique, en cas de non-renouvellement du dépôt permanent en moins 

de 48 heures ou en cas d’augmentation de l’activité afin d’adapter les quantités du dépôt. 

Sur la programmation est renseigné l’opérateur, l’identité du patient, le type d’intervention 

et désormais le matériel nécessaire, dans l’exemple suivant les PPH savent qu’il faut les 

tiges du laboratoire SERF®.    

 

Figure 28 : Capture d'écran de la programmation du bloc opératoire sur le logiciel Qbloc® 

Le bon d’achat est source de non-conformité fréquente, car le remplissage manuscrit est 

souvent incomplet et est non spécifique au circuit des DMI, il permet de passer des 

commandes de DM auprès de la pharmacie, mais aussi des commandes auprès du magasin. 

C’est pourquoi la pharmacie du centre hospitalier de Dieppe a décidé de réduire son 

utilisation en paramétrant les fiches produits PHARMA® avec des préconisations de 

commande ou des commandes automatiques à la pose. Les deux seuls bons d’achat audités 

concernaient des références non paramétrées, celles-ci ont été demandées 
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ponctuellement par le bloc pour faire face à des ruptures. Les non-conformités relevées 

n’ont aucune incidence patient et ne feront pas l’objet d’un plan d’actions.   

Concernant les dépôts temporaires, la mise en place depuis 2020 de la liste de diffusion 

pour l’envoi par messagerie électronique de toutes informations concernant les dépôts, 

ainsi que de la FOQ de réservation, permet à tous les acteurs d’être averti des informations 

essentielles à la réservation (date de réservation, livraison, stérilisation…). Cette décision a 

fait suite à des problèmes de communication entre la PUI, la stérilisation et le bloc 

opératoire.  

Lors de l’audit prospectif, une demande de réservation de dépôt temporaire a été non-

conforme, heureusement le circuit dépôt temporaire est minoritaire, aucune correction 

immédiate ne va être effectuée.  

Les laboratoires peuvent mettre à disposition une aide opératoire : c’est une personne 

compétente pour expliquer l’utilisation de l’ancillaire réservé et la technique de pose, mais le 

besoin de cette aide opératoire n’est pas renseigné pour 25% des demandes de dépôt 

temporaire, ce qui impose au PPH de contacter le bloc opératoire afin de savoir s’il doit obtenir 

cette aide. Cependant sur le formulaire mis à disposition par la PUI cette notion n’est pas 

inscrite, celle-ci doit être ajoutée. De plus lors de cette analyse nous avons remarqué un 

problème d’identitovigilance, surtout en cas d’homonyme, pour 62,5% des formulaires la 

date de naissance du patient est manquante (n/N=5/8). La mise à jour de la FOQ de 

réservation des dépôts avec les deux points précédents doit être réalisée.  

2.5.2 Commande et approvisionnement  

Le renseignement du numéro CIO sur la fiche produit PHARMA® est important, il est 

présent sur 93,5% des fiches produits PHARMA®. Seulement 6,5% des fiches produits n’ont 

pas de numéro CIO de renseigné, ceci concerne des DMI créés il y a plusieurs années 

lorsque cette codification n’existait pas et ces DMI ne sont plus utilisés. Il faut nettoyer la 

base de données et inactiver ces fiches produits.   

La plupart des DMI en achat font l’objet d’une commande automatique, il n’y a donc pas 

de saisie manuelle de références qui soit source d’erreur.  
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En revanche il est nécessaire d’améliorer la transmission des commandes au laboratoire 

celle-ci étant effectuée par fax. Cette étape pourrait être sécurisée à l’aide de la 

transmission de commande par un EDI (par exemple HOSPITALIS®). Il permet de suivre 

l’état des commandes de DMI à l’aide d’un portail de suivi de commandes. Actuellement 

au CH de Dieppe ce sont les préparateurs qui téléphonent aux fournisseurs afin d’en savoir 

plus sur l’état de la commande. Ces appels sont nombreux et chronophages, puisque sur la 

période de recueil 29% de livraisons de dépôt permanent ont mis plus de 48 heures. C’est 

pourquoi la pharmacie étudie le passage des commandes via un EDI.  

Le stockage des DMI doit être impérativement réalisé au bloc opératoire afin de garantir la 

continuité des soins. Mais la gestion des stocks délocalisés est difficile pour le PPH. Elle est 

facilitée par le ré-étiquetage interne qui permet une visualisation du stock théorique sur le 

logiciel PHARMA® avec le renseignement des numéros de lots et des dates de péremption. 

Ce système fonctionne, à la condition que tous les DMI soient réceptionnés à la pharmacie 

et que la traçabilité de la pose soit exhaustive et réalisée le plus tôt possible. Le PPH doit 

régulièrement collaborer à distance avec l’IBODE pour faire le point sur les stocks, réaliser 

des inventaires et rattraper d’éventuels oublis de traçabilité. Au vue de nos résultats (0,9% 

de non-conformité lors de l’audit de la traçabilité quantitative), cette procédure fonctionne 

mais demande beaucoup de rigueur et de temps. La présence d’un PPH au bloc opératoire 

permettrait d’avoir un contrôle direct de ces stocks et une libération de l’IBODE qui 

s’occupe la plupart du temps des commandes en fin de journée.  

Une grande vigilance doit être apportée aux contrats de dépôts permanents car 81,8% sont 

non conformes. Tous les contrats doivent être signés et chaque début d’année une 

demande systématique sera faite au laboratoire afin d’obtenir l’annexe à jour ainsi qu’un 

nouveau contrat si celui-ci a dépassé sa date de validité.  Il est nécessaire de faire 

régulièrement une revue des contrats.  

La confirmation de la réservation des dépôts temporaire par écrit, procurée par le 

fournisseur est plus sécurisante et permet de maintenir la date prévue de l’opération. 

Néanmoins de nombreux laboratoires ne la réalisent pas systématiquement. Seulement 

37,5% des demandes de dépôts temporaires ont reçu une confirmation par mail ou par fax. 

HOSPITALIS® ne permettrait pas de répondre à cette problématique car les dépôts 

temporaires ne sont pas créés dans notre base de données. D’autres outils sont disponibles 
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comme ASCALY® permettant de transmettre les demandes de dépôt temporaire et permet aux 

fournisseurs de répondre en ligne aux établissements en alimentant un tableau de bord (48).  

Pour le moment la faible fréquence de réservations des dépôts temporaires ne nous incite 

pas à le prioriser.  

2.5.3 Réception et enregistrement  

La PUI du CH de Dieppe a un projet de restructuration à long terme, en créant une 

plateforme logistique. Dans ce contexte il serait envisageable d’individualiser la zone de 

réception, d’étiquetage et d’envoi des DMI. Actuellement il n’y a pas de zone spécifique 

aux DMI par manque de place. Le risque principal est de ne pas visualiser les DMI à 

réétiqueter et de les envoyer sans contrôle ou que les coursiers n’identifient pas les DMI à 

transporter au bloc opératoire. Cette restructuration serait à prioriser à long terme. 

L’IUD est scanné lors de la réception des DMI afin d’incrémenter le numéro de lot et la date 

de péremption dans la fiche PHARMA® mais celui-ci n’est pas enregistré dans le logiciel. 

L’IUD permettrait de ne plus avoir à réétiqueter les DMI, cette étape est chronophage et 

nécessite un double contrôle. Une mise à jour de la version PHARMA® est nécessaire, car 

celle utilisée ne permet de d’enregistrer l’IUD. De plus, certains portails comme Hospitalis® 

permettent de faciliter la traçabilité de l’IUD dès la réception à l’aide d’un bon de livraison 

électronique (49). Il est nécessaire de mettre à jour PHARMA® afin d’être en mesure 

d’enregistrer l’IUD.  

La majorité des non-conformités sont des livraisons incomplètes (28,4%), les reliquats de 

commandes sont la plupart du temps attribuables à des ruptures. Ils entraînent un risque 

dans le délai de renouvellement de dépôts permanents car 29% d’entre eux sont 

renouvelés en plus de 48h. Ce retard peut entraîner un report des interventions et ils 

nécessitent une vigilance des PPH, ce qui a abouti au CH de Dieppe à un suivi quotidien des 

commandes de DMI. Là encore la présence du PPH au bloc opératoire permettrait une 

meilleure organisation. Cette action est prioritaire.  

Les laboratoires s’engagent à livrer les DMI dans un conditionnement qui permet de 

préserver leur intégrité. Les magasiniers ont jugé qu’une faible partie des DMI (6,9%) ont 

présenté un emballage qui pourrait compromettre leur stérilité et intégrité. Ils ont jugé que 

les enveloppes papier bulles étaient à risque puisque dans les camions elles sont rangées 
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entre les cartons et elles peuvent être écrasées. Néanmoins aucune altération du 

conditionnement secondaire n’a été remarqué, les réceptions ont été acceptées, nous 

n’engageons aucune action correctrice.  

On a pu observer que les laboratoires ont respecté la date d’échéance obligatoire pour 

l’IUD, seulement 1,3% des DMI réceptionnés n’avaient pas l’IUD d’apposé sur le 

conditionnement secondaire, ils venaient tous du même laboratoire et ils ont un statut 

particulier car il s’agit de greffons d’os humain (chips, copeaux, coin …).   

Lors de l’enregistrement de la réception, les PPH ont dû saisir manuellement les données 

de traçabilité pour 13,4% des DMI, puisque lors du scannage du code-barres la date de 

péremption s’affichant sur l’écran est celle du début du mois alors que celle du 

conditionnement secondaire et du bon de livraison est la date de la fin du mois. Les PPH 

nous ont aussi remonté des discordances au niveau des lots enregistrés avec 

l’enregistrement du numéro de lot complémentaire à la place du numéro de lot. C’est 

pourquoi lors de l’enregistrement il faut rester vigilant. De plus le double contrôle du ré-

étiquetage est indispensable car celui-ci permet d’intercepter des erreurs éventuelles lors 

de la saisie. Pendant le mois de recueil prospectif, le double contrôle a permis d’intercepter 

1% d’erreur de ré-étiquetage, avec une erreur au niveau de la date de péremption comme 

expliqué précédemment et trois autres erreurs dues à l’ajout d’un point au niveau du 

numéro de lot, peut-être par maladresse. Aucune action correctrice ne sera mise en place. 

Concernant le dépôt temporaire, l’enregistrement de la réception des DMI n’est pas 

effectué informatiquement à la réception et par conséquent le ré-étiquetage n’est pas 

effectué. Cette étape n’est pas réalisée car le laboratoire envoie souvent toute la gamme 

pour poser finalement qu’un seul implant, ça demanderait trop de temps de paramétrage 

aux équipes. Cependant, afin de sécuriser et tracer la réception une check-list de réception 

des dépôts temporaires a été mis en place à la suite d’un FSEI survenue en 2020 (défaut de 

conformité de la livraison au niveau des dates de péremption). De plus l’enquête de la 

DGOS de 2019 a montré que seulement 20% des établissements enregistrent les 

informations de traçabilité lors de la réception des DMI en dépôt temporaire à la PUI (50). 

Le circuit du dépôt temporaire est minoritaire, peu fréquent et souvent fastidieux, nous 

n’envisageons pas de modifier cette étape.  
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Toutes les livraisons de dépôt temporaire étaient jugées conformes par rapport à la check-

list, bien qu’il soit difficile d’avoir du recul sur le matériel envoyé nécessaire à l’intervention, 

car peu de laboratoires envoient la liste du matériel à réceptionner lors de la confirmation 

de la réservation. Concernant la durée de livraison, les laboratoires ont rempli leurs 

engagements, tous les ancillaires ont été réceptionnés 48h avant la date de l’opération. 

Cependant le renouvellement des implants de l’ancillaire conservé pour plusieurs opérations a 

mis plus de 48h avant d’être réceptionné par la PUI. 

2.5.4 Dispensation et distribution  

La zone de distribution n’est pas adaptée, celle-ci devra être individualisée lors du projet 

de plateforme logistique.  C’est un projet à prioriser à long terme. 

On se rend compte que la FOQ « transport des DMI et DM non stockés » ne permet pas une 

traçabilité optimale, la personne qui réceptionne est identifiable dans moins de la moitié 

des cas. De plus, le contrôle de la réception n’est pas pertinent : la date de réception est 

tracée mais il n’y a pas de vérification de la concordance avec les DMI à recevoir en fonction 

des DMI posés et des interventions à venir. Les référentes des spécialités chirurgicales sont 

souvent en salle d’opération et non disponibles lors de la réception. C’est donc l’IBODE de 

garde qui réceptionne les DMI mais sa spécialité ne coïncide pas toujours avec celle des 

DMI réceptionnés, elle ignore souvent les interventions à venir et donc les réceptions 

impératives dans chaque spécialité chirurgicale. Encore une fois, le PPH délocalisé au bloc 

opératoire permettrait de palier à ce manque, car celui-ci aura un visu sur les commandes 

passées et les interventions à venir.  

Les bacs de transport permettent de sécuriser la distribution des DMI, ils sont solides et 

visibles car cette couleur est réservée au DMI du bloc opératoire mais dans 17,2% un carton 

est utilisé pour l’envoi. Ceci est dû en partie à la dimension de certains guides ou clous qui 

sont trop longs pour rentrer dans les caisses de transports et dans ce cas c’est le carton de 

la réception qui est utilisé. Des bacs de transport longs jusqu’à 116cm sont disponibles sur 

le marché et pourraient être achetés par la pharmacie, mais cela ne sera pas priorisé pour 

le moment, car si la zone de réception était bien individualisée ce risque serait minimisé.  
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2.5.5 Stockage et utilisation au bloc  

La zone de réception du bloc opératoire n’est pas réservée au DMI, mais aussi au 

« décartonnage » de toutes les réceptions, du matériel au médicament. Cette zone est 

encombrée, le risque si le DMI n’est pas rangé dès la réception est que l’IBODE pense que 

le matériel est manquant dans l’arsenal. Le PPH au bloc sera lui, toujours disponible pour 

ranger dans l’arsenal dès la réception.   

Le rangement des arsenaux est entièrement à revoir. Les DMI doivent être rangés selon la 

date de péremption afin d’utiliser en premier ceux se périmant le plus rapidement. Les 

paniers ne sont pas identifiés clairement à l’aide d’étiquettes afin d’éviter les éventuelles 

erreurs lors de la préparation du matériel, surtout lors de la période de garde où l’IBODE 

n’est pas la référente de la spécialité. De plus les dépôts temporaires ne sont pas rangés 

dans l’arsenal, ils restent dans la zone de décartonnage : ils n’ont pas de lieu réservé à leur 

stockage par manque de place.  

Au CH de Dieppe les IBODE sont en effectif tendu, leur temps est compté et est 

principalement axé sur des activités en lien avec les interventions (temps opératoire, 

préparation des chariots et programmation) et ne sont pas rigoureux dans la gestion des 

stock. Enfin, un PPH au sein du bloc opératoire permettrait de s’occuper du stock et des 

rangements, afin de recentrer les IBODE sur leur cœur de métier.  

A la suite de cette observation, une proposition de rangement de l’arsenal notamment 

d’orthopédie a été effectué, en vue d’optimiser la gestion de stock. L’achat d’étagères et 

paniers est nécessaire. Les paniers permettent de regrouper les DMI d’une intervention 

donnée selon les différentes tailles. L’exemple ci-dessous montre deux paniers pour la PTH 

selon le diamètre de la tête fémorale, ils permettent de faciliter la préparation des chariots 

par les IBODE.  
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Figure 29 : Rangement optimisé en panier par type d’intervention 

 

Une personne en charge de la traçabilité au sein du bloc opératoire permettrait d’être un 

interlocuteur unique pour tous les problèmes de traçabilité, toutes spécialités confondues. 

La traçabilité informatique dans le logiciel PHARMA® est réalisée à la pharmacie comme 

75% des établissements français en 2019 (51) . Là encore, la présence d’un préparateur au 

bloc opératoire permettrait de réduire de 24h le délai de commande des DMI puisqu’il 

pourrait récupérer les bons de pose juste après l’intervention.  

Les bons de pose étant remplis manuellement, l’exhaustivité des items peut faire défaut 

(8 ,9%). La non-conformité principale de l’analyse des bons de pose est l’absence 

d’identification de la personne qui l’a rempli (6,7%), ceci peut engendrer des difficultés aux 

PPH en cas d’interrogation sur le bon de pose. L’erreur de date de pose a pu être corrigée 

par le PPH grâce à l’accès à la programmation du bloc, le nom, le prénom et le type 

d’intervention correspondaient au bon de pose. La saisie à la sortie de la salle de bloc, 

permettrait ainsi de questionner en direct la personne remplissant le bon et ne pas perdre 

24h. La fréquence des non-conformités est faible néanmoins nous souhaitons tendre vers 

Etiquetage en précisant le type 

de DMI, la taille et la référence 

PTH ⌀ 22,2 PTH ⌀ 28 

 

PTH ⌀ 22,2 (panier 1) PTH ⌀ 28 (panier 1) 

Derrière le panier 1 on 

retrouve le panier 2  

(2ème jeu d’implant identique) 
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une traçabilité la plus exhaustive. Le PPH au bloc opératoire aura pour mission de vérifier 

la concordance entre le planning de la veille et les bons transmis.  

L’enregistrement des données de traçabilité dans le logiciel PHARMA® à l’aide de la 

douchette a dysfonctionné pour l’étiquette patient (6,6%) et pour l’étiquette de ré-

étiquetage (4,4%). Ce dysfonctionnement a dû être corrigé par une saisie manuelle des 

données de traçabilité ce qui peut entraîner des erreurs lors de la retranscription.  La 

criticité est faible (C1), ce dysfonctionnement n’est pas priorisé.   

Concernant la traçabilité dans le dossier patient, le questionnaire a mis en évidence que 

82% des professionnels estiment que la pose de l’implant est toujours tracée. Nous 

observons néanmoins lors de l’analyse rétrospective des dossiers patients avec pose de 

DMI traceur, 11,1% de non-conformité, la traçabilité ne semble donc pas systématique. Il 

sera nécessaire de communiquer les taux de traçabilité et d’en faire un indicateur 

régulièrement transmis aux équipes. Sur quatre FOQ la traçabilité du DMI posé n’est pas 

effectuée car l’étiquette du DMI n’est pas collée. On ne peut donc pas retrouver les 

données de traçabilité de l’implant dans le dossier patient, mais heureusement celle-ci est 

également effectuée à la pharmacie à l’aide du bon de pose et de l’étiquette de ré-

étiquetage. La traçabilité sanitaire est donc assurée. La 5ème non-conformité est majeure : 

c’est une erreur d’identitovigilance. Le bon de pose du patient réceptionné à la pharmacie 

correspondait à une pose de sonde JJ mais lors de la consultation de son dossier papier 

nous nous sommes aperçus qu’il avait eu une intervention pour une perforation digestive, 

sans pose de DMI. La sonde JJ a été tracée au mauvais patient à la PUI. À la suite de cet 

audit le bloc a été contacté et le patient qui a eu la pose de sonde JJ a pu être retrouvé afin 

d’effectuer la traçabilité sanitaire sur le logiciel PHARMA®. Encore une fois, cette erreur a 

été effectuée lors de la période de garde. Sans l’audit de la traçabilité nous ne l’aurions pas 

su. Seul le contrôle de la programmation du bloc et du bon de traçabilité par le PPH 

permettrait d’éviter ce risque. En effet, le PPH présent au bloc aurait pu s’apercevoir que 

le patient prévu pour la JJ était différent de celui inscrit sur le bon de pose 

La non-conformité des bons de pose est plus faible que celle des FOQ de traçabilité per-

opératoire et moins critique car aucune perte de traçabilité n’a été observé sur les bons de 

pose. L’exhaustivité des bons de pose peut être aidé par l’utilisation des étiquettes de ré-
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étiquetage à mettre sur le bon de pose et ainsi permettre la recommande du DMI utilisé. 

Les IBODE ayant pris connaissance de ce point sont plus vigilants. 

La FOQ de traçabilité per-opératoire devra évoluer vers une traçabilité informatique dans 

le dossier du patient. Deux hypothèses sont envisagées. La première est l’incrémentation 

dans le DPI des données de traçabilité à l’aide du scannage de l’étiquette du DMI et la 

deuxième serait une interopérabilité entre PHARMA® et QBLOC® afin d’effectuer la 

traçabilité au plus près de l’intervention. Cette action devra être priorisée à long terme.  

A l’aide du questionnaire, on s’est aperçu d’une méconnaissance globale du circuit. 

L’emplacement où est effectuée la traçabilité des DMI dans le dossier patient n’est pas clair 

pour le personnel soignant, les réponses sont disparates et non attendues. Des formations 

régulières pourraient être effectuées avec les IBODE en poste et aussi les intérimaires et 

vacataires, afin de les sensibiliser à l’étape de traçabilité. L’Hôpital Saint Joseph de Paris 

utilise une plaquette d’information intégrée dans le livret du nouveau arrivant au bloc 

opératoire (52), ceci pourrait être aisément réalisé à moyen terme afin d’expliquer le circuit 

des DMI au CH de Dieppe.   

La carte d’implant est retrouvée dans 42,2% des dossiers archivés, cela nous prouve que le 

patient n’est pas toujours sorti d’hospitalisation avec sa carte d’implant. Pourtant lors du 

questionnaire 69,2% des professionnels ont répondu que le support d’information était 

remis à la sortie d’hospitalisation du patient et 82,1% utilisent le support institutionnel, 

mais 30% ne savent pas à quelle moment cette carte est remise. Cependant la personne 

qui doit remplir la carte d’implant est connue pour 69,2% des professionnels et celle qui 

doit remettre le support est connue pour 64,1% des professionnels, ce qui prouve encore 

une fois qu’il faut apporter des connaissances sur ce sujet aux professionnels de santé.  

Au vu de nos observations lors de l’audit, le livret patient est bien rempli par les IBODE du 

bloc opératoire. De plus 100% des IBODE connaissent toutes les informations à renseigner 

sur la carte d’implant, ce qui prouve que les IBODE la remplissent correctement. Cependant 

seulement 62,5% des IBODE savent que c’est l’IDE d’hospitalisation qui remet la carte. 

Concernant les IDE d’hospitalisation, 72,2% savent que ce sont elles qui doivent remettre 

la carte d’implant et 66% connaissent toutes les informations renseignées. Au vu de ces 
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resultats, une attention particulière devra être portée sur la formation et la sensibilisation 

des IDE d’hospitalisation et de consultation de chirurgie vis-à-vis de l’information patient.  

Malgré les bonnes connaissances théoriques l’audit rétrospectif des dossiers est décevant, 

la traçabilité de la remise de la carte n’est pas retrouvée dans le dossier patient pour 91,1% 

des dossiers. Pourtant 69,2% des professionnels ont répondu que la remise de 

l’information est tracée. La check-list « macrocible sortie » remplie par l’IDE 

d’hospitalisation ne comporte pas d’items à cocher sur la remise de la carte d’implant, elle 

comporte seulement un item « enveloppe papiers de sortie remise » comme illustré sur la 

figure suivante, ce dernier est trop vague et ne permet pas à l’IDE de tracer la remise du 

livret patient porteur. La modification de la check-list va être demandée. La remise de la 

carte d’implant est une exigence réglementaire, les professionnels ne sont pas encore 

suffisament sensibilisés. Cette non-conformité est prioritaire et à corriger à court terme. 

En effet ce critère sera observé lors de la prochaine certification.    

 

Figure 30: Macrocible de sortie pésente sur le DPI 



 

111 
 

La certification v2020 impose d’informer le patient soit via les documents de sorties (cartes 

d’implant) ou soit la lettre de liaison. En se basant sur les critères standards de la 

certification v2020, toutes les lettres de liaisons sont non conformes, l’identification 

complète du DMI avec la référence et le numéro de lot ne sont jamais renseignés, la remise 

de l’information patient n’est également pas renseignée. Seul le type de DMI et la taille 

sont renseignés. Cette information devrait être transmise aux chirurgiens et des audits 

devront être réalisés par la suite. Cependant il est difficilement imaginable de retranscrire 

la référence et le numéro de lot dans la lettre de liaison ou le contre rendu opératoire. Deux 

solutions peuvent être envisagées. La première est l’interopérabilité entre le logiciel 

PHARMA® et le DPI afin d’éditer la lettre de liaison, la seconde est de transmettre le bon 

de pose PHARMA® au médecin traitant.   

De plus n’ayant pas accès au dossier médical partagé et au dossier pharmaceutique la 

traçabilité du DMI implanté n’est pas renseignée.  L’Hôpital de Dieppe n’enrichit pas le DP 

et le DMP.  

Il est important d’apporter des mesures correctives sur la manière dont l’information est 

remise au patient et au médecin traitant. Le patient doit pouvoir donner toutes les 

informations concernant son implant (laboratoire, référence, numéro de lot), par exemple 

en cas d’intervention nécessitant le retrait du matériel afin de trouver le kit d’ablation 

adapté.  

2.5.6 Retour et élimination 

La pharmacie n’a pas de zone de quarantaine des DMI, ils sont stockés dans le bureau des 

PPH ou des pharmaciens. Ce point doit être abordé dans le projet de plateforme logistique.  

En routine, à chaque début de mois les PPH demandent au bloc les DMI se périmant dans 

le mois. En 2020, 2,4% n’ont pas été retournés à la PUI, c’est une perte financière 

potentielle. En effet, cette année-ci, 159 DMI ont été échangés pour une valeur de 48 

596,48 euros. Les DMI non retournés sont soit des DMI posés non tracés, soit des échecs 

de poses ou bien une reprise par le délégué sans prévenir la pharmacie. Cette non-

conformité n’est pas acceptable. Pour pallier des inventaires mensuels sur des gammes 

spécifiques sont réalisés, mais à terme une présence permanente au bloc opératoire est 

souhaitable. De plus les laboratoires souhaitent désormais un retour des DMI se périmant 
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dans les 6 mois, afin de pouvoir effectuer un éventuel échange, il va falloir faire évoluer nos 

pratiques.  

Pour des raisons de temps les DMI en dépôt temporaire devant être renvoyés au 

laboratoire ne sont pas recontrôlés. Si le bloc oublie de renvoyer un DMI au laboratoire, la 

pharmacie se verra facturer le DMI. Là encore, le PPH au bloc opératoire pourra contrôler 

avant le retour au laboratoire.  

2.5.7 Facturation  

La pertinence des indications n’est pas vérifiée par la pharmacie pour les DMI hors GHS. En 

effet l’intitulé de l’intervention inscrit sur le bon de pose n’est pas suffisamment explicite. 

On remarque une différence de 10,6% des indications de pose de DMI par rapport aux 

indications des codes LPP (n/N=15/113). Les DMI incriminés sont les cotyles double 

mobilité de hanche, dont le prix de remboursement unitaire est de 540,2 euros, les inserts 

de hanche (83,06 euros) et les ciments avec antibiotiques (44,6 euros).  

Concernant les ciments, les indications structurées sont les suivantes :  

− 26 - Accessoire pour implant articulaire : intervention chez les malades à risques 

(état général altéré, dénutris, diabétiques, infections pulmonaires ou urinaires, 

fragilité osseuse) 

− 222 - Accessoire pour implant articulaire : réintervention pour sepsis de hanche, 

sepsis d’autres articulations développées sur des prothèses. 

La plupart des indications étaient difficilement accessibles dans le dossier du patient, un 

mail a donc été envoyé aux chirurgiens afin de connaître l’indication de la pose par rapport 

à l’indication de la LPP. Pour 9 poses de ciments, seulement 1 ne correspondait pas aux 

intitulés. Pour les 8 autres, le critère de l’âge a été décisif pour les chirurgiens, en 

considérant les personnes âgées comme « malades à risques ». On se rend compte de la 

complexité de ces intitulés dans le contrôle des indications par la pharmacie, par exemple 

doit-on considérer la personnes âgée comme malade à risque en sachant que 50% des 

personnes âgées hospitalisées sont dénutries (53)? De plus au CH de Dieppe, un seul ciment 

est disponible ce qui probablement incite à l’utiliser pour tous les patients.    

Les cotyles de hanche à double mobilité et les inserts mobiles ont un remboursement en 

sus des GHS dans les indications suivantes :  
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− 292 - Arthroplasties de première intention chez les patients ayant un risque de 

luxation très élevé (atteintes neurologiques sévères, troubles neuropsychiatriques, 

addictions et grandes défaillances neuromusculaires) 

− 293 - Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les patients 

ayant un risque de luxation élevé. 

Cependant les indications revendiquées et acceptées par le marquage CE sont les 

suivantes :  

− Patient présentant un risque d’instabilité (neurologique, tumeur, révision, 

désarthrodèse, problèmes cognitifs, etc.), 

− Chirurgie de première intention post traumatique, 

− Cas nécessitant un ou plusieurs ancrages supplémentaires, 

− Révision chirurgicale (dont luxation récidivante, descellement) si la reconstruction 

osseuse le permet, défaut osseux de type Paprosky IIA, IIB, IIC et IIIA. 

Pour 7 patients ayant une pose de cotyle double mobile et d’insert, seulement trois avaient 

une indication de pose qui correspondait à l’indication LPP. Dans les autres cas, les 

chirurgiens ont décidé d’utiliser des prothèses totales de hanche à double mobilité car elles 

permettent de réduire le nombre de luxations (54)(55). Ils les privilégient, encore une fois, 

chez les patients âgés, afin d’éviter la reprise chirurgicale pour instabilité de prothèse, celle-

ci est source de complications importantes chez la personne âgée (intervention plus 

lourde). La vérification des indications de la LPP est complexe puisque pour ces deux DMI 

les indications du marquage CE diffèrent des indications de LPP et les chirurgiens n’ont pas 

toujours connaissance de la LPP permettant le remboursement en sus des GHS.  

Nous devons sensibiliser les chirurgiens aux indications de la LPP qui peuvent différer du 

marquage CE. Le recueil des indications pourra se faire en fonction du type de circuit :  

− Avant l’intervention pour les dépôts temporaires, 

− Pour les dépôts permanents, elles pourront être validées avant la mise en place 

d’un nouveau dépôt et le recueil pourra s’effectuer après l’intervention à l’aide du 

bon de pose. 

Le personnel de la pharmacie devra être formé à l’analyse de ces indications LPP.  
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2.5.8 Management de la qualité  

La CQPM du CH de Dieppe en charge de la prise en charge médicamenteuse devra 

obligatoirement intégrer le management de la qualité pour le circuit des DMI, en désignant 

un RSMQ et définir ses missions au plus tard pour le 26 mai 2022 (31). Une politique 

institutionnelle concernant le management de la qualité est à rédiger.  

La moitié des professionnels de santé ayant répondu au questionnaire connaissent un ou 

des référents pharmacie pour toute question relative au DMI. Ce qui nous conforte dans 

nos réponses aux items d’autoévaluation sur l’identification d’un ou de plusieurs référents 

pour la gestion du circuit des DMI. Cependant les référents sont moins bien connus par les 

services d’hospitalisation ou de consultation de chirurgie, seulement 22,2% les connaissent 

(n/N=4/18) contrairement au bloc opératoire 71,4% (n/N=15/21).  

Il n’y a de compétence spécifique au DMI dans la fiche de poste du PPH, ni d’évaluation 

interne du personnel de la PUI ayant une activité de gestion des DMI. En revanche plusieurs 

formations ont été réalisées avec le CNEH sur le circuit des DMI, à l’attention des PPH, 

pharmaciens, IBODE.  

Il n’y a également pas de formations des acteurs impliqués dans l'utilisation des DMI mises 

en place au sein de l'établissement (circuit des DMI et traçabilité). Ces formations et 

réunions pourraient enrichir les connaissances du personnel sur les différents points 

suivants : 

✓ Connaissance des DMI à tracer : seulement 2,6% de réponses exactes sur les 

dispositifs devant être obligatoirement tracés. Dans l’ensemble les dispositifs 

devant être obligatoirement tracés sont bien connus des utilisateurs avec plus 

de 80% de bonnes réponses pour les plaques pariétales, les chambres 

implantables et les prothèses de hanche.  

Les vis d’ostéosynthèse ne sont pas obligatoirement à tracer cependant le CH 

de Dieppe a fait le choix de les tracer afin d’assurer le renouvellement du stock 

après la pose, c’est pourquoi plus de 80% des professionnels l’ont cité : c’est une 

particularité de notre circuit mais pas une obligation.    

✓ Traçabilité obligatoire : à l’aide du questionnaire on s’aperçoit que 25,6% des 

professionnels ignorent que les données de traçabilité sont enregistrées dès la 

réception à la pharmacie.  
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✓ Information patient : seulement 71,8% connaissent toutes les informations à 

remettre au patient.  

 Concernant le système documentaire, une procédure du circuit des DMI est disponible sur 

l’intranet, mais seulement 51,3% des professionnels la connaissent, une diffusion à 

l’ensemble des acteurs pourrait être réalisée avec l’aide des cadres des différents services 

impliqués. Il n’y a pas de procédure de gestion des périmés, mais celle-ci pourrait être écrite 

car tous les mois les PPH exercent l’extraction des DMI arrivants à péremption.  

L’article 15 de l’arrêté du 8 septembre 2021 stipule que des procédures pour les demandes, 

la réception, et les conditions de stockage permettant de sécuriser l’accès et l’utilisation 

des dispositifs médicaux implantables doivent être définis par le cadre de santé du service 

utilisateur en accord avec le pharmacien (31). Au CH de Dieppe il n’y a pas de procédure 

sur les conditions de stockage des DMI.  De plus cet arrêté demande à la pharmacie de 

réaliser des audits, à minima annuel sur les conditions de stockages des DMI.  

Un affichage sous forme de plaquette ou poster récapitulant les étapes du circuit des DMI 

pourrait être envisagé, afin de sensibiliser les IBODE à la traçabilité sanitaire et les IDE 

d’hospitalisation dans la remise du document d’information au patient.  

La traçabilité sanitaire n’est pas effectuée dans le logiciel du bloc QBLOC® et ce dernier 

n’est pas interopérable avec le logiciel de la pharmacie. La traçabilité est encore effectuée 

sur un format papier.  La traçabilité dans le logiciel PHARMA® n’est pas effectuée en temps 

réel, celle-ci est effectuée à la pharmacie lors de la réception du bon de pose, cependant 

l’Article 15 du décret du 8 septembre 2021  demande à ce qu’elle soit effectuée en temps 

réel à chaque étape et par chaque acteur du circuit des DMI (31). C’est pourquoi le PPH au 

bloc opératoire pourra permettre de respecter cet article.  
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2.6 Plan d’actions  

Le plan d’actions comporte 10 actions correctrices. Elles sont toutes en lien avec les non-

conformités de criticité haute (C3). Chaque non-conformité identifiée est reprise dans le 

plan d’actions (tableau 44) avec l’action correctrice proposée et son échéance.  

2.6.1 Actions à court terme 

2.6.1.1 PPH au bloc opératoire 

La mise en place du PPH au bloc opératoire est une des actions qui sera effectuée à court 

terme. Il permettra d’améliorer la communication entre les équipes. Il sécurisera 

l’approvisionnement des DMI (stock minimal, renouvellement plus rapide des dépôts, 

réservation de prêt pour une intervention). Pour cela il aura accès à la programmation du 

bloc opératoire. Il aura en charge d’optimiser le rangement de l’arsenal et gèrera les DMI 

arrivant à péremption. Enfin, il permettra d’assurer l’exhaustivité de la traçabilité du DMI 

en enregistrant la pose juste après l’intervention et en contrôlant rétrospectivement les 

bons de pose comparés à l’ensemble des interventions chirurgicales effectuées.   

2.6.1.2 Information patient 

Les professionnels vont être sensibilisés à l’information patient et la remise de la carte 

d’implant. Premièrement en élaborant un poster reprenant les étapes du circuit des DMI 

nécessitant une traçabilité et détaillant la traçabilité de l’information patient et la remise de la 

carte d’implant. Deuxièmement en modifiant la check-list « macrocible sortie » dans le but 

d’aider les IDE d’hospitalisation à remettre la carte d’implant et de tracer la remise dans le DPI.  

2.6.1.3 Management de la qualité  

Il est nécessaire de nommer un responsable du management de la qualité. Au CH de Dieppe il 

sera commun au responsable de la prise en charge médicamenteuse. Ses missions seront 

définies avec la rédaction de sa fiche de poste. Il devra également écrire une politique 

institutionnelle concernant le management de la qualité du circuit des DMI.  
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2.6.1.4 Système documentaire  

La procédure du circuit des DMI au CH de Dieppe doit être revue et celle-ci doit intégrer le 

PPH au bloc opératoire.  

La rédaction de deux procédures est nécessaire : celle sur les conditions de stockage des 

arsenaux et celle sur les DMI arrivant à péremption.   

2.6.2 Actions à moyen terme  

2.6.2.1 Arsenaux  

Le rangement de l’arsenal des DMI doit être optimisé en achetant des bacs et étagères. Ce 

rangement pourra être réalisé en collaboration avec le PPH au bloc opératoire en 

identifiant les bacs et étagères selon les gammes afin d’aider les IBODE non référents à la 

préparation des interventions.  

2.6.2.2 La lettre de liaison  

Une information auprès des chirurgiens sera effectuée en conseil de bloc afin de les 

sensibiliser aux critères de la lettre de liaison. Cette dernière sera évaluée également lors 

de la prochaine certification. Il est nécessaire de l’améliorer rapidement. De plus la lettre 

de liaison pourra également être évaluée lors des audits de traçabilité.  

2.6.2.3 Formation  

Afin de garantir un niveau minimum de connaissances, nous allons rédiger une fiche de 

poste du PPH au bloc opératoire. Ses missions seront centrées sur les DMI. Le poste sera 

soumis à habilitation parmi les PPH.  

Pour les IBODE et IDE d’hospitalisation, il est indispensable de mettre en place des 

formations sur le circuit des DMI et un support affiché reprenant toutes les étapes du circuit 

et de la traçabilité. Ce poster sera affiché à la PUI, au bloc opératoire et en salle de soins 

des services d’hospitalisation.  
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2.6.3 Actions à long terme  

2.6.3.1 Interopérabilité des logiciels  

L’interopérabilité entre les logiciels PHARMA et Sillage est à réaliser. Celle-ci permettrait 

d’améliorer la traçabilité dans le DPI car il n’y aura plus besoin de coller l’étiquette dans le 

dossier patient. Elle pourrait être incrémentée en scannant le code-barres du DMI. Cette 

interopérabilité pourrait permettre d’améliorer la lettre de liaison soit par une 

incrémentation des données de traçabilité soit en imprimant la traçabilité du DPI pour la 

transmettre au médecin traitant.  

A terme, le CH de Dieppe doit tendre vers une interopérabilité entre tous les logiciels étant 

donné qu’elle est exigée dans l’arrêté du management de la qualité.  

2.6.3.2 Pharmacie 

Lors de la restructuration des locaux de la pharmacie, l’individualisation des différentes 

zones de gestion des DMI (réception, étiquetage, envoi et quarantaine) devra être prise en 

compte.  

2.6.3.3 IUD  

La mise à jour du logiciel PHARMA® devra être effectuée afin de permettre 

l’enregistrement de l’IUD.  
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 Etape Non-

conformités 
Actions proposées 

Délai de mise en 

œuvre 

A
U

 B
LO

C
 

Stockage 
Achat de matériel 

Optimisation du rangement 
Moyen terme  

Traçabilité 

PPH au bloc opératoire Court terme 

Interopérabilité PHARMA-Sillage (DPI) Long terme 

Information 

patient 

Modification de la macrocible de sortie 

(traçabilité de la remise de la carte 

d’implant) 

Affiche de sensibilisation pour les IBODE 

et IDE hospitalisation 

Court terme 

Lettre de 

liaison 

Information aux chirurgiens en conseil de 

bloc 

Réalisation d’audit spécifique lettre de 

liaison  

Moyen terme 

P
U

I 

Locaux 

Restructuration des locaux DMI (zone 

identifiée : réception, stockage, 

distribution et quarantaine) 

Long terme 

IUD 
Mise à jour de PHARMA® pour être en 

mesure d’enregistrer l’IUD 
Long terme 

M
A

N
A

G
EM

EN
T

 D
E 

LA
 Q

U
A

LI
TE

 

RSMQ 
Désignation devant la CME 

Fiche de poste 
Court terme  

Formation 

Fiche de poste et habilitation du PPH au 

bloc opératoire 

Dispositif de formation des acteurs du 

circuit des DMI 

Moyen terme  

Système 

documentaire 

Révision de la procédure circuit des DMI 

avec intégration du PPH au bloc 

opératoire  

Rédaction de la procédure sur les 

conditions de stockage des arsenaux et 

celle sur les DMI arrivant à péremption  

Court terme 

Tableau 44 : Tableau de suivi des actions correctrices 
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CONCLUSION 

Cette cartographie évalue la criticité des risques liés au circuit des DMI au sein du CH de 

Dieppe. La criticité a été déterminée pour 56 items ; 20% sont classés en criticité basse (n/N 

= 11/56), 43% en criticité moyenne (n/N = 24/56) et 37% en criticité haute (n/N = 21/56). 

Elle nous a permis d’effectuer un bilan exhaustif de nos pratiques.  

Trois étapes du processus sont à prioriser car plusieurs non-conformités majeures ont été 

observées : la première est la réception à la pharmacie avec l’absence d’enregistrement de 

l’IUD. La seconde est l’étape au bloc opératoire, avec 11% de non-conformité de la 

traçabilité du DMI dans le dossier patient (n/N = 5/45). Les cartes d’implant ne sont pas 

systématiquement données au patient puisqu’on en retrouve 42,2% dans le dossier patient 

(n/N = 19/45). De plus la traçabilité de cette remise est rarement retrouvée. Pour finir, le 

management de la qualité doit être également amélioré, car aucun responsable n’est 

désigné.   

La priorisation des risques nous permet d’élaborer un plan d’actions adapté à notre 

établissement. Ce plan d’actions comporte 10 actions correctrices qui seront appliquées 

selon 3 niveaux de mise en œuvre. A court terme la mise en place du PPH au bloc 

opératoire, la modification de la macrocible de sortie afin de permettre la traçabilité de la 

remise de carte d’implant, la désignation du responsable du management de la qualité et 

la mise à disposition de nouveaux supports documentaires. Trois actions à moyen terme 

avec davantage de formations pour le personnel du bloc opératoire et des services de 

chirurgie, l’optimisation du rangement des arsenaux et une information aux chirurgiens 

concernant les critères évalués lors de la certification v2020 sur la lettre de liaison. Les 

actions à long terme consisteront à individualiser la gestion des DMI lors du projet de 

restructuration de la pharmacie, l’interopérabilité entre tous les logiciels métier de manière 

à améliorer la traçabilité dans le dossier patient informatisé et l’enregistrement de l’IUD.   

Cette cartographie va nous permettre de répondre aux nouvelles réglementations et faire 

évoluer les activités de la pharmacie hospitalière notamment avec de nouvelles 

compétences à développer comme le PPH au bloc opératoire et l’analyse de la pertinence 

des indications des DMI inscrits sur la LPP.  
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Ce travail s’inscrit dans la démarche globale d’amélioration des pratiques professionnelles 

pour garantir un bon usage des DMI dans notre établissement.   
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Annexe 1 : FOQ "Traçabilité per-opératoire des DM, ancillaires, DMI au C.H. de Dieppe 
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Annexe 2 : Livret de suivi du patient porteur de DMI 
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Annexe 3 : Etape 1 – Evaluation de la demande du bloc opératoire 

N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

DMI EN ACHAT / DEPOT PERMANENT / DEPOT TEMPORAIRE 
1.1.1 Accès à la programmation du bloc ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

1.1.2 Renseignement du matériel à la programmation   Critère interne Auto-évaluation (oui ou non) 

 

DMI EN ACHAT 

1.2.1 Support de la demande d'approvisionnement des DMI en achat 
Arrêté du 08/09/2021  

ANAP 
Auto-évaluation (papier ou informatisé) 

1.2.2 Non-conformité des demandes d'approvisionnement 🔍 Procédure interne Audit prospectif des bons d'achat  

        

DMI EN DEPOT PERMANENT 

1.3.1 Personne réalisant la demande de dépôt permanent  Procédure interne  
Auto-évaluation (chirurgien / cadre de bloc / 
IBODE ou IDE réfèrent) 

1.3.2 Support de demande de renouvellement de dépôt 
Arrêté du 08/09/2021 

ANAP 
Auto-évaluation (papier ou informatisé) 

     

DMI EN DEPOT TEMPORAIRE 

1.4.1 
Support de la demande d'approvisionnement des DMI en dépôt 
temporaire  

Arrêté du 08/09/2021 
ANAP 

Auto-évaluation (papier ou informatisé) 

1.4.2 Audit prospectif des formulaires de demande de dépôt temporaire 🔍 Procédure interne 
Audit prospectif des demandes de dépôts 
temporaire 

1.4.3 Personne réalisant la demande de dépôt temporaire Procédure interne   
Auto-évaluation (chirurgien / cadre de bloc / 
IBODE ou IDE réfèrent) 
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Annexe 4 : Etape 2 – Evaluation de l’aprovisionnement et de la commande 

N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

DMI EN ACHAT / DEPOT PERMANENT / DEPOT TEMPORAIRE 

2.1 Paramétrage fiche produit PHARMA® : numéro d'identification CIO 🔍  CAQES 
Ratio du nombre de DMI sans numéro CIO/sur 
nombre de DMI total 

    
DMI EN ACHAT 

2.2.1 Saisie manuelle de la référence à la commande Critère interne  Auto-évaluation (oui ou non) 

2.2.2 Stock délocalisé Critère interne   Auto-évaluation (oui ou non) 

2.2.3 Commande via un EDI (Echanges de données informatisé)  Critère interne   Auto-évaluation (oui ou non) 

    
DMI EN DEPOT PERMANENT 

2.3.1 Saisie manuelle de la référence à la commande Critère interne   Auto-évaluation (oui ou non) 

2.3.2 Commande via un EDI (Echanges de données informatisé)  Critère interne   Auto-évaluation (oui ou non) 

2.3.3 Contrat de dépôt signé entre l'établissement et le fournisseur 🔍 ANAP 
Audit rétrospectif des contrats entre le fournisseur et 
l’établissement 

    

DMI EN DEPOT TEMPORAIRE 
2.4.1 Confirmation écrite de la réservation de la part du laboratoire 🔍  Critère interne Audit prospectif  
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Annexe 5 : Etape 3 – Evaluation de la réception et de l’enregistrement 

 N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

DMI EN ACHAT / DEPOT PERMANENT / DEPOT TEMPORAIRE 

3.1.1 Zone de réception dédiée et adaptée à son activité  
ANAP, BPPH, arrêté 

du 08/09/2021 
Auto-évaluation (oui ou non) 

3.1.2 
Aire de stockage adaptée à l’activité de gestion des DMI (contrôle, ré-
étiquetage)  

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Auto-évaluation (oui ou non) 

3.1.3 Enregistrement et conservation de l’IUD  
Règlement UE 

2017/745 art. 27.9, 
Arrêté du 08/09/2021  

Auto-évaluation (oui ou non)  

    

DMI EN ACHAT / DEPOT PERMANENT 

3.2.1 Les bons de commande sont identifiés "DMI" 🔍 Procédure interne 
Audit prospectif de la réception effectué par 
les magasiniers 

3.2.2 
Conformité de la livraison (correspondance entre le bordereau de 

commande, le bon de livraison et la réception physique) 🔍 

ANAP, arrêté du 
08/09/2021, 

procédure interne 

Audit prospectif de la réception effectué par 
les magasiniers 

3.2.3 Détermination des conditionnements tertiaires à risque 🔍 Critère interne 
Audit prospectif de la réception effectué par 
les magasiniers 

3.2.4 Réception de DMI ayant une date de péremption courte < 6 mois 🔍 Critère interne 
Audit prospectif lors du contrôle de 
l'enregistrement (interne ou pharmacien) 

3.2.5 Délai de renouvellement des DMI en dépôt permanent > 48h 🔍 Critère interne 
Audit prospectif de la réception effectué lors 
de l'enregistrement de la réception par les 
PPH 

3.2.6 
La traçabilité de la réception dans le logiciel de gestion de stock est effectuée 
à l’aide d’un système d'acquisition automatique ou douchette 

ANAP, arrêté du 
08/09/2021, 

procédure interne 
Auto-évaluation (oui ou non) 

3.2.7 
Erreur de lecture des codes barre avec la douchette (code-barres non 

reconnu ou illisible) 🔍  
Critère interne  

Audit prospectif de l'enregistrement de la 
réception effectué par les PPH 
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3.2.8 Absence d’IUD sur les DMI 🔍 
Règlement (UE) 

2017/745 art. 27.9 
Audit prospectif lors du contrôle de 
l'enregistrement (interne ou pharmacien) 

3.2.9 Ré-étiquetage par la pharmacie  Grille de l’OMEDIT Auto-évaluation (oui ou non) 

3.2.10 Erreur de ré-étiquetage 🔍 Procédure interne 
Audit prospectif lors du contrôle de 
l'enregistrement (interne ou pharmacien) 

    

DMI EN DEPOT TEMPORAIRE 

3.3.1 
Conformité de la livraison (correspondance entre l’intitulé de la commande, 

le bon de livraison et la réception physique) 🔍 

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Audit prospectif lors de la réception 

3.3.2 
Réception de DMI en dépôt temporaire ayant une date de péremption < 1 

mois 🔍 
 Critère interne Audit prospectif lors de la réception 

3.3.3 
Enregistrement de la réception dans le logiciel de gestion de stock avec 
l'utilisation de système d'acquisition automatique ou douchette 

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Auto-évaluation (oui ou non) 

3.3.4 Ré-étiquetage par la pharmacie Grille de l’OMEDIT Auto-évaluation (oui ou non) 

3.3.5 
Délai de livraison compatible avec la gestion du dépôt temporaire (livraison 

minimum 48h avant l’intervention) 🔍 
Critère interne Audit prospectif lors de la réception 
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Annexe 6 : Etape 4 – Evaluation de la dispensation et distribution 

 N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

DMI EN ACHAT / DMI EN DEPOT PERMANENT 

4.1 
Altération de la stérilité des DMI par endommagement des colis lors de la 

distribution par utilisation de contenant non-adapté 🔍  

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Audit prospectif lors du contrôle de 
l'enregistrement (interne ou pharmacien) 

4.2 Traçabilité de livraison 🔍 
ANAP, procédure 

interne 
Audit prospectif des bons de livraison 

4.3 La zone de distribution (ou zone de départ) est adaptée à l'activité  ANAP, BPPH Auto-évaluation (oui ou non) 

 

 

Annexe 7 : Etape 5 – Evaluation du stokage et de l’utilisation au bloc 

 N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

5.1. RECEPTION AU BLOC 
5.1.1 Une zone ou un espace est dédié à la réception des dispositifs médicaux ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

5.1.2 Vérification de la concordance entre les DMI réceptionnés et de la FOQ de transport 
ANAP, arrêté du 

08/09/2021 
Auto-évaluation (oui ou non) 

        

5.2. STOCKAGE  

DMI EN ACHAT ET DEPOT PERMANENT 

5.2.1 
Les DMI sont rangés dans l’arsenal selon les dates d’expiration : "premier périmé, premier 
sorti" 

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Auto-évaluation (oui ou non) 

5.2.2 
Les arsenaux sont organisés de façon à minimiser le risque de confusion lors de la prise 
d’un DMI (optimisation du rangement par gamme, bacs bien identifiés etc…)   

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

5.2.3 Inventaire régulier des périmés  Critère interne  Auto-évaluation (oui ou non) 

DMI EN DEPOT TEMPORAIRE 

5.2.4 Zone ou espace de rangement réservé au dépôt temporaire   Auto-évaluation (oui ou non) 
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5.3. UTILISATION 

5.3.1 Vérification de la péremption et de l'intégrité de l'emballage avant toute utilisation  
ANAP, arrêté du 

08/09/2021 
Auto-évaluation (oui ou non) 

        

5.4. TRACABILITE ET INFORMATION PATIENT 

5.4.1 Personne en charge de la traçabilité des DMI au sein du BLOC Grille OMEDIT  Auto-évaluation (oui ou non) 

5.4.2 
Les informations relatives à la traçabilité de la pose des DMI sont enregistrées en temps 
réel par le service utilisateur dans le système informatique assurant la traçabilité des 
DMI 

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

5.4.3 
Un AIDC ou douchette est utilisé par le service utilisateur pour l'enregistrement 
informatique de la pose en temps réel 

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

5.4.4 La PUI réalise à posteriori la traçabilité  
Arrêté du 8/09/21, 

OMEDIT pays de 
Loire 

Auto-évaluation (oui ou non) 

5.4.5 Conformité des bons pose des 5 DMI traceurs 🔍 Procédure interne 
Audit prospectif des bons de 
pose 

5.4.6 Réception des bons de pose à la pharmacie en maximum 24h jours ouvrés 🔍 Procédure interne 
Audit prospectif des bons de 
pose 

5.4.7 
Traçabilité dans le dossier patient : conformité de la FOQ « traçabilité per-opératoire 

des DM, ancillaires et DMI au CH de Dieppe » (traçabilité qualitative) 🔍 
Procédure interne 

Audit rétrospectif des dossiers 
patients (traçabilité qualitative) 

5.4.8 Traçabilité quantitative = absence de perte de traçabilité 🔍 OMEDIT Inventaire à J0 et J30 

5.4.9 La remise de la carte est tracée dans le dossier patient 🔍 
Certification V2020 
/ OMEDIT Grand Est 

Audit rétrospectif des dossiers 
patients 

5.4.10 Conformité de la lettre de liaison 🔍 

Certification V2020, 
Arrêté du 8 

septembre 2021 

Audit rétrospectif des dossiers 
patients 

5.4.11 
La traçabilité et l’identification du DMI sont tracées dans le dossier médical partagé 
et/ou le dossier pharmaceutique s'ils existent 

Certification V2020, 
Arrêté du 8/09/21 

Auto-évaluation (oui ou non) 
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Annexe 8 : Etape 6 – Evaluation du retour et de l’élimination des DMI 

N°  ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

DMI EN ACHAT ET EN DEPOT PERMANENT 
6.1.1 La zone de quarantaine est adaptée ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

6.1.2 Les DMI en attente de retour au fournisseur sont identifiés afin d’éviter toute confusion ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

6.1.3 Absence de retour des DM arrivant à péremption par le bloc 🔍 ANAP 
Audit rétrospectif des périmés de 
2020 

        

DMI EN DEPOT TEMPORAIRE 
6.2.1 Contrôle des dépôts temporaires avant le retour au laboratoire  Critère interne  Auto-évaluation (oui ou non) 

6.2.2 Les DMI en attente de retour au fournisseur sont identifiés afin d’éviter toute confusion ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

 

 

Annexe 9 : Etape 7 – Evaluation de la facturation des DMI 

N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 
7.1 Les indications de pose sont vérifiées pour les DMI hors GHS ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

7.2 Correspondance des indications des DMI hors GHS aux indications de la pose 🔍 ANAP Audit prospectif  

7.3 
Le système informatique de traçabilité de la PUI est interfacé avec le logiciel de Gestion 
Economique et Financière (GEF) 

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

7.4 
Des indicateurs de suivi des DMI sont diffusés (par exemple les échecs de pose, les DMI déstérilisés, 
les périmés ou les dépenses annuelles)  

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

7.5 
Les données de traçabilité sont conservées 10 ans pour les DMI et 40 ans pour les DMI 
incorporant une substance considérée comme médicament dérivé du sang 

Article 
R.5212-37 du 

CSP 
Auto-évaluation (oui ou non) 
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Annexe 10 : Etape 8 – Evaluation du management de la qualité 

 N° ITEMS  SOURCES METHODOLOGIE 

RESPONSABLE DU MANAGEMENT ET DE LA QUALITE DU CIRCUIT DES DMI 

8.1 
Un responsable du management de la qualité du circuit des DMI est désigné par le directeur 
conjointement avec le président de la CME  

ANAP, arrêté du 
08/09/2021 

Auto-évaluation (oui ou non) 

8.2 Ses missions sont définies  Auto-évaluation (oui ou non) 

 
  

 

REFERENT DMI 

8.3 Un ou plusieurs référents sont identifiés pour la gestion du circuit des DMI à la pharmacie ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.4 Une permanence téléphonique est assurée par la PUI pour les services utilisateurs de DMI ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 
 

FORMATION DU PERSONNEL 

8.5 
Le Personnel de la PUI est formé à son activité de gestion des DMI (fiche de poste, 
habilitation, évaluation interne…) 

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.6 
Des réunions d'informations et/ou des formations relatives aux circuits du DMI existent pour 
le personnel de la pharmacie  

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.7 
Un dispositif de formation pour les acteurs impliqués dans l'utilisation des DMI est mis en 
place au sein de l'établissement (circuit des DMI et traçabilité) 

ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

 
  

 

SYSTÈME DOCUMENTAIRE 

8.8 Existence d’une procédure du circuit des DMI 
ANAP, arrêté du 

08/09/2021 
Auto-évaluation (oui ou non) 

8.9 Existence d'une procédure de gestion des retraits de lots ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.10 Existence d'une procédure de gestion des périmés et/ou des mises en quarantaine  ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.11 Existence d'une procédure de demande des dépôts et des ancillaires pour les unités de soins ANAP Auto-évaluation (oui ou non) 

8.12 Existence d'une procédure de traçabilité de la pose au sein du bloc opératoire 
Grille OMEDIT 
PAYS DE LOIRE  

Auto-évaluation (oui ou non) 

8.13 Existence d'une procédure concernant les conditions de stockage des DMI  
ANAP, arrêté du 

08/09/2021 
Auto-évaluation (oui ou non) 

8.14 Existence d'une procédure pour la remise du document au patient Omedit Grand Est  Auto-évaluation (oui ou non) 
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NON-CONFORMITE 

8.15 
La PUI procède à un recueil des non-conformités et/ou déclarations internes des 
évènements indésirables 

 Art. 11 de l’arrêté 
du 8/09/2021 

Auto-évaluation (oui ou non) 

 
  

 

TRACABILITE 

8.16 
La traçabilité informatisée des DMI est-elle intégrée au système d'information de 
l'établissement avec interopérabilité entre les logiciels métiers à tous les niveaux du circuit  

ANAP, arrêté du 
8/09/21 

Auto-évaluation (oui ou non) 

8.17 La traçabilité est-elle effectuée en temps réel à chaque étape du circuit 
R.5212-38 et 

R5212-42, arrêté 
du 8/09/21 

Auto-évaluation (oui ou non) 

 

 



 

140 
 

Annexe 11 : Questionnaire à destination du personnel impliqué dans le circuit des DMI 

QUESTIONNAIRE : TRACABILITE DES DMI – INFORMATION PATIENT   

Vous êtes ?  

 

 Chirurgien 

 Interne 

 Cadre  

 IBODE  

 IDE d’hospitalisation (en service de chirurgie) 

 IDE de consultation (en chirurgie)  

 Autres : ……………… 

Quand et où doit-on 

tracer un DMI ?  

 

 A la pharmacie, enregistré lors de la 

réception 

 Au bloc, lors de l’enregistrement de la pose  

 Dans le dossier médical du patient  

 Sur un support « type carnet patient 

porteur » remis au patient 

Depuis combien de temps exercez-

vous ?  

 

 Moins de 5 ans 

 5 à 10 ans  

 Plus de 10 ans 

Quand l’information de la pose d’un implant 

doit-elle être donnée au patient ? 

 Avant la pose 

 Après la pose  

Quelle-est votre spécialité ?  Orthopédie  

 Digestif 

 Urologie 

 Gynécologie 

 ORL  

 Stomatologie 

 Autre : ……………………………… 

Les questions suivantes portent sur votre activité. Ce n’est pas une 

évaluation des connaissances. 

La pose de l’implant 

est …………… tracée 

dans le dossier 

patient 

 Toujours  

 Souvent  

 Rarement  

 Jamais  

 Je ne sais pas 

Précisez où dans le dossier : ………………………… 

A votre avis, quel dispositif doit être 

obligatoirement tracé ?  

 

 Prothèse de hanche 

 Vis d’ostéosynthèse 

 Chambre implantable 

 Agrafes 

 Plaque pariétale  

L’information de la pose d’un implant au patient : 

− Est donnée ? 

 

 Systématiquement  

 Souvent  

 Parfois  

 Exceptionnellement  

 Jamais  

 Je ne sais pas 

Connaissez-vous la procédure institutionnelle sur le 

circuit des DMI ?  

 Oui 

 Non 
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− Est tracée ?   Oui, précisez où : ………………………… 

 Non 

Quelles informations 

figurent sur le 

support ? 

 Dénomination du DMI (nom + référence) 

 Nom du fabricant  

 Numéro de lot et/ou de série 

 Nom de l’opérateur  

 Etablissement où a lieu l’implantation 

 Date de l’implantation 

Est-ce que les mises en garde, précautions ou mesures à prendre par le patient 

et les informations sur la durée de vie de l'implant : 

− Sont données ?  Systématiquement  

 Souvent  

 Parfois  

 Exceptionnellement  

 Jamais  

 Je ne sais pas 

Qui remet le support 

d’information au 

patient ? 

 

 Le chirurgien  

 L’anesthésiste  

 L’IBODE  

 L’IDE  

 Autre : …  

− Sont tracées ?    Oui, précisez où : ………………………… 

 Non 

A quel moment est remis 

le support d'information 

au patient ? 

 Dans la salle de réveil  

 A la sortie d’hospitalisation  

 En consultation post chirurgie 

 Je ne sais pas Supports utilisés pour transmettre les informations concernant le DMI 

implanté au patient  

Lequel utilisez-vous ?   Carte d’implant du laboratoire  

 Support institutionnel  

 Support propre au service  

 Autre : ….. 

Avez-vous identifié un ou des référents « pharmacie » pour toute question 

relative au DMI. 

 Oui, précisez qui : ……………………. 

 Non 

Qui rédige ce 

support ?  

 

 Le chirurgien  

 L’anesthésiste  

 L’IBODE  

 L’IDE  
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 MARY Anne-Clémence 

Circuit des dispositifs médicaux implantables au Centre Hospitalier de Dieppe : cartographie des 

risques d’un processus pluridisciplinaire 

Th. D. Pharm., Rouen, 2022, 143 p. 

_______________________________________________________________________________ 

RESUME 

 

Le cadre réglementaire des DMI a récemment évolué, avec l’entrée en application le 26 mai 2021 

du nouveau règlement européen (UE) 2017/745 et la parution de l’arrêté du 8 septembre 2021 

imposant un management de la qualité du circuit des DMI dans les établissements de santé. Le 

circuit des DMI est un processus complexe et pluridisciplinaire, c’est pourquoi il a été décidé de 

réaliser une cartographie des risques de l’ensemble du processus du circuit des dispositifs 

médicaux implantables au CH de Dieppe.  

Cette cartographie a permis d’évaluer les sept étapes de notre processus, ainsi que le management 

de qualité. L’évaluation comporte des audits prospectifs, rétrospectifs et de l’auto-évaluation. En 

parallèle les connaissances et les pratiques du personnel du bloc opératoire et des services 

d’hospitalisation de chirurgie ont été évaluées à l’aide d’un questionnaire.  

Plusieurs non-conformités majeures ont été observées. Nous les avons hiérarchisés afin de 

déterminer lesquelles sont à prioriser lors de la mise en place des actions correctives. Les plus 

critiques sont le stockage des DMI au bloc opératoire, la traçabilité au bloc opératoire, 

l’information patient et la lettre de liaison, les locaux de la PUI, l’absence d’enregistrement de 

l’IUD, l’absence de désignation d’un responsable du management de la qualité, les formations et 

le système documentaire.  

Ce travail se conclut par l’élaboration d’un plan d’actions détaillé, il s’inscrit dans la démarche 

globale d’amélioration des pratiques professionnelles pour garantir le bon usage des DMI et une 

meilleure qualité et sécurité des soins du patient.  
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