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Obijectif de l'audit = obtenir une vision globale du

Projet circuit et mettre en évidence les points a améliorer :
de certains DMS par la pharmacie du CHG | d'évaluation | 4 Analyser les risques de dysfonctionnement puis
é Accréditation prochaine 9 projet qualité du circuit les hiérarchiser
6 Contexte de contrat de bon usage des DMS 6 Proposer des mesures correctives sur les étapes

cotées comme les plus critiques

6 Groupe de travail = personnels de la pharmacie et du bloc
opératoire, réunis lors de plusieurs sessions

6 Sujet de I'étude = circuit des prothéses pariétales — exemple
permettant a 'ensemble du groupe de matérialiser I'analyse

6 Méthode d'analyse = Analyse des Modes de Défaillance,

de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC)

6. Procédure de retour
des DMI souillés
A K

6. Tragabilité
+ matériovigilance

2. Réception du DMI
et enregistrement
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¢ Grilles d’évaluation :
3 criteres de cotation définis en 4 paliers

SERVICE
UTILISATEUR

Gravité G 114(7]10 - . . .

Calcul de la criticité Description des grilles d’évaluation :
Occurrence de llincident 0[1[4[7[10| B9 C=GxOxD circuit des DMS décomposé en 6 étapes
Non détectabilité D HA47110 | indice final pour hiérarchiser les risques essentielles et impliquant 2 entités -

pharmacie et blocs opératoires
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46 modes de défaillance
relevés, dont environ la moitié
concernait la commande
de DMS et leur réception

Répartition des
risques par étape

=

Gravité des
risques
¢ > 100 : Défaillances problématiques

2 seuils de ¥ avec réflexion a mener

criticité définis

¢ > 160 : Défaillances majeures avec
nécessité d’engager une action corrective

Tableau II: Description des situations d risque

Certaines mesures ont pu étre mises en place
immédiatement, telles la création d’une fiche de
commande, d’'une feuille de stock, d’une feuille de
tracabilité standardisées...

D’autres projets sont en cours (informatisation des
demandes des services, échantillotheque,
procédure de retour des dispositifs souillés...).

Ce travail a créé un processus dynamique
d’amélioration continue de la qualité, avec implication
active du personnel et prise de conscience des
dysfonctionnements. Dans le futur, une 2éme évaluation
permettrait d’en mesurer les effets, le but restant la
sécurisation du circuit des DMS implantables.




