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CONCLUSION CONCLUSION 

INTRODUCTIONINTRODUCTION
Le groupe hospitalier a réalisé un audit annuel de traçabilité des dispositifs médicaux implantables (DMI) dans les dossiers patient 
depuis 3 ans concernant uniquement les DMI hors GHS la 1ère année, puis tous les DMI confondus les années suivantes. L’objectif 
est l’analyse de conformité au décret de matériovigilance n°2006-149 7 du 29/11/2006 et la poursuite de  la démarche qualité du 
circuit des DMI au regard des objectifs du Contrat de Bon Usage (100% de traçabilité dans les dossiers patients).
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METHODEMETHODE
� Extraction, à partir du logiciel de traçabilité Pharma®, de la liste des patients ayant reçu un DMI sur une période donnée
� Sélection des dossiers au prorata des différentes spécialités et catégories de DMI 
� Audit des dossiers patients sélectionnés à l’aide d’une grille de recueil (type de DMI, référence, lot, date de pose, traçabilité dans 
dossier patient)
� Comparaison de notre fichier avec une extraction des actes de chirurgie avec pose de DMI par spécialité, par le Département 
d’Information Médicale (DIM) et recueil des incohérences.
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- Création d’une feuille de 
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Croisement de l’audit 2010 avec les actes de chirurgie déclarés 
au DIM, par spécialités chirurgicales :
� 9.76% de non conformité (8 dossiers sur 82)

� incidents rencontrés surtout en ophtalmologie avec inversion de 

traçabilité de DMI entre deux patients � Création d’une feuille de traçabilité

spécifique en ophtalmologie.
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Que tracer ?

Tout DM restant en place � 30 jours

PROTHESES : DOIVENT ETRE TRACEES

� Cardiaque : valves, anneaux, patchs

� Vasculaire : stents , endoprothèses, 
prothèses vasculaires

� Orthopédie : hanche, genou, épaule, 
coude, ostéosynthèse stérile, ciments, 
bouchons

� Digestif : treillis de réfection de paroi, 

� Uro : bandelette, renfort, sonde JJ, 

� OPH : implants cataracte, valve ahmed, 
stent

� ORL : piston, feuille silicone, drain shepard

� Plastie : prothèse mammaire, expanseur
tissulaire

Pourquoi tracer les DMI ?

� Réapprovisionnement et régularisation de 
la pose  

� Traçabilité sanitaire = à tout moment, 
savoir le type de prothèse et le lot reçus 
par un patient pour des questions de 
Matériovigilance.

� Dossier patient = obligation légale

Décret n 2006-1497 du 29/11/2006

� Traçabilité financière = remboursement 
par la Sécu de certaines prothèses.

Une copie de la feuille 

de traçabilité à placer 

dans le dossier patient

Par fax à la pharmacie 

après chaque 

intervention 

Fax = 3260

+

Comment tracer les DMI ?� L’implication de la pharmacie dans la formation des infirmières de bloc 
opératoire (IBODE) sur la traçabilité des DMI a porté ses fruits et abouti à la 
nette amélioration des résultats de traçabilité. 

� Il est nécessaire de procéder à la formation régulière des IBODEs mais 
aussi réussir à toucher les intérimaires et les vacataires, nombreuses dans 
notre bloc opératoire afin de satisfaire au Contrat de Bon Usage. Il a ainsi 
été créé une plaquette à leur intention qui sera intégrée dans un livret 
d’arrivée au bloc opératoire. 

N’oubliez pas…

Pas de traçabilité faxée

= pas de DMI pour le

prochain patient

Pour toute information complémentaire,

� Référent DMI, Pharmacie

Tél = 7807   Fax = 3260

� Pharmacien secteur Dispositifs Médicaux

Tél = 3605

Que devez vous savoir sur les

dispositifs médicaux
Implantables (DMI) ?

Notre circuit des prothèses

A l’attention des IBODEs

arrivant à St Joseph 

DMI posé

Traçabilité
par fax 32 60

Commande 
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au bloc opératoire

Bloc opératoire

Pharmacie


