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Au-dela des aspects médicaux et economiques d’un dispositif médical (DM), I'évaluation de |'impact organisationnel (I0) est un aspect majeur
pour positionner différentes alternatives thérapeutiques entre elles. L'lO d’un dispositif médical s’intéresse aux conséquences (en amont et en
aval) de l'introduction d’'un DM en termes de ressources, de processus de production, de mise a disposition, d'information/formation selon une
perspective donnéel. Le but de notre étude était d’évaluer I'lO des valves aortiques percutanées (VAP) en comparaison de l'alternative
chirurgicale standard utilisant des valves aortiques biologiques, selon une perspective hospitaliere.

MATERIEL - METHODE

Figure 1. Différentes étapes de I’évaluation de I’'lO des VAP et de la chirurgie standard utilisant des valves aortiques biologiques
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= Cotation de la criticité organisationnelle des processus selon le produit de 2 parametres :

AMDEC** modifiée

Degré de complexité de mise en ceuvre (faible (1), moyen (2), fort (3), tres fort (4))
Fréquence de conformité du processus (toujours (1), souvent (2), parfois (3), jamais (4))

= Cotation par différents professionnels de santé concernés

= Criticité finale d’un type d’l0 = Médiane (criticités maximale de chaque processus)

_

*Médecins, professionnels du bloc opératoire et pharmaciens
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**Analyse de Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
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Figure 2. Nombre de processus organisationnels identifiés et leur répartition par type
d’l10 pour les VAP et la chirurgie standard utilisant des valves aortiques biologiques

Chirurgie

standard

*10 au lieu de 12 types car 2 types d’lO (« allocation budgétaire » et « accessibilité ») non pertinents dans notre étude

Tableau 1. Résultats de I'lO des VAP et de la chirurgie standard utilisant des valves

aortiques biologiques

VAP

Chirurgie
standard

Types d’1O

Criticité des 10 : médiane [Q1-Q3*]

Processus de travail ou de production de soin

413,25 ; 4]

Parcours de prise en charge

Flux de patients

Type et niveau d’'implication du patient/aidant

Sécurité et conditions de travail

Conception architecturale et infrastructure

5[1;9]

Formation et compétences des acteurs

professionnels 414;5,5] 411;4,5]
Coopérations et modes de communication 4[4 ; 6] 4[4 ; 6]
Modalités de suivi et vigilance 4(4; 4] 4(3,5;4

Circuit logistique

414 ;6,75]

*Q1 = quartile 25% - Q3 = quartile 75%

Légende :
B 1-3: Criticité mineure
4-6 : Criticité intermédiaire
B s-16 : Criticité majeure

Le nombre de types d’lO a risque
intermédiaire ou majeur n’était pas
significativement différent entre les
deux techniques
(Chi2 = a=0,05 ; p=1)

DISCUSSION - CONCLUSION

Nos résultats semblent indiquer qu’il n’y a pas sensiblement plus d’lO a criticité majeure pour 'une ou l'autre des techniques. Cette étude
présente une méthodologie possible de I’évaluation de I'lO d’'un DM s’inspirant des méthodes d’analyse de risque.
Afin de compléter ce travail, il serait intéressant d’étendre I'analyse a d’autres hopitaux pour enrichir cette expérience.
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