
SENSIBILISATION DES EQUIPES MEDICALES SENSIBILISATION DES EQUIPES MEDICALES 
A LA TRACABILITE DES DMIA LA TRACABILITE DES DMI

Introduction : Le contrat de bon usage (CBU) et le décret de matériovigilance n°2006-1497 exigent la traçabililté
des dispositifs médicaux implantables (DMI). Le Centre Hospitalier de Montreuil trace l’ensemble des DMI à l’aide 
d’AMI (logiciel de gestion de Bloc Opératoire). Pour répondre aux exigences du CBU, la Pharmacie a mis en place 
deux types d’audit portant sur cette traçabilité. 

Conclusion : La communication des résultats d’audits aux services cliniques contribue à sensibiliser les 
professionnels de santé à l’amélioration de la traçabilité avec comme conséquences une sécurité sanitaire renforcée et 
un remboursement optimal des DMI hors GHS.

Matériel et méthode :

Résultats :

Lors de cet audit mensuel, la Pharmacie corrige systématiquement dans AMI les traçabilités manquantes ou non 
conformes. Le pourcentage de DMI tracés dans AMI a augmenté de 9% et atteint 96% avant correction 
systématique par la pharmacie en 2008.  Les pertes financières potentielles ont diminués de 69 %.
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Contrat de Bon usage 
 
 
Dans le cadre réglementaire du Contrat de Bon Usage (CBU), l’indicateur 22B ci-joint concerne le 
contrôle de la présence de la prescription et de l’utilisation des DMI hors GHS dans chaque dossier 
patient. Doivent figurer dans le dossier médical (art R5212-41 CSP) :  

 l’identification du dispositif médical : dénomination, n° de lot et nom du fabriquant, 
 la date d’utilisation, 
 le nom du médecin utilisateur. 

 
Nous vous proposons d’évaluer la présence de la prescription et de l’utilisation des DMI hors GHS 
par : 

 des audits trimestriels sur l’ensemble des services utilisateurs de DMI hors GHS, 
 une procédure établie de concert avec le Dr Menguy. 

 
Le barème de notation de cet indicateur en dépendra. 
 

Service de Cardiologie Interventionnelle 
 

2ème trimestre 2008 : 5 dossiers contrôlés 
 

 Mr A M, intervention du 04/04/08 
 Mme A M, intervention du 07/04/08 
 Mr B R, intervention du 07/05/08  
 Mr G P, intervention du 14/05/08 
 Mr D P, intervention du 19/06/08 

 
Résultats : 

 Dossiers de Mrs D E et A M : absence de traçabilité AMI, absence des étiquettes 
produits, 

 Dossiers de Mme A M, Mr B R, Mr G P : présence des étiquettes produits. 
 

Cotation de l’indicateur 22 B pour l’unité de Cardiologie Interventionnelle 
 au deuxième trimestre 2008 : 1/2 points 

 
 
Cotation de l’indicateur 22 B pour l’établissement en 2008 : 1/2 points 
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Audit trimestriel : Un écart de 10% de conformité est noté entre le premier et le second trimestre 2008. La note 
de l’indicateur B22 est de 1 pour les deux premiers trimestres.

TraTraççabilitabilitéé manuscritemanuscriteTraTraççabilitabilitéé dans AMIdans AMIRRééfféérentiel rentiel 
de lde l’’auditaudit

10 patients par trimestres tir10 patients par trimestres tiréés s 
au sort parmi les 4 servicesau sort parmi les 4 services

Avril Avril àà juin 2008juin 2008
Janvier Janvier àà mars 2008mars 2008

-- Cardiologie Cardiologie InterventionnelleInterventionnelle
-- Chirurgie  OrthopChirurgie  Orthopéédiquedique
-- ORLORL
-- GynGynéécologiecologie

PrPréésence de la trasence de la traççabilitabilitéé des des 
DMI hors GHS dans le dossier DMI hors GHS dans le dossier 
patientpatient

TrimestrielTrimestriel

630 DMI pos630 DMI posééss
448 DMI pos448 DMI poséés s 
Janvier Janvier àà avrilavril
Septembre Septembre àà decembredecembre

20082008
20072007EffectifEffectif
20082008
20072007PPéérioderiode

-- Cardiologie Cardiologie InterventionnelleInterventionnelle
-- Bloc OpBloc Opéératoireratoire

ServiceService

PrPréésence de lsence de l’’identification du identification du 
patient, du prescripteur, du DMI patient, du prescripteur, du DMI 
et de l'indication dans AMIet de l'indication dans AMI

Nature de Nature de 
l'auditl'audit

MensuelMensuelAuditAudit

TraTraççabilitabilitéé manuscritemanuscriteTraTraççabilitabilitéé dans AMIdans AMIRRééfféérentiel rentiel 
de lde l’’auditaudit

10 patients par trimestres tir10 patients par trimestres tiréés s 
au sort parmi les 4 servicesau sort parmi les 4 services

Avril Avril àà juin 2008juin 2008
Janvier Janvier àà mars 2008mars 2008

-- Cardiologie Cardiologie InterventionnelleInterventionnelle
-- Chirurgie  OrthopChirurgie  Orthopéédiquedique
-- ORLORL
-- GynGynéécologiecologie

PrPréésence de la trasence de la traççabilitabilitéé des des 
DMI hors GHS dans le dossier DMI hors GHS dans le dossier 
patientpatient

TrimestrielTrimestriel

630 DMI pos630 DMI posééss
448 DMI pos448 DMI poséés s 
Janvier Janvier àà avrilavril
Septembre Septembre àà decembredecembre

20082008
20072007EffectifEffectif
20082008
20072007PPéérioderiode

-- Cardiologie Cardiologie InterventionnelleInterventionnelle
-- Bloc OpBloc Opéératoireratoire

ServiceService

PrPréésence de lsence de l’’identification du identification du 
patient, du prescripteur, du DMI patient, du prescripteur, du DMI 
et de l'indication dans AMIet de l'indication dans AMI

Nature de Nature de 
l'auditl'audit

MensuelMensuelAuditAudit

Figure 1 : Traçabilité dans le logiciel AMI

Figure 3 : Résultats de l’audit trimestriel transmis aux Médecins Figure 2 : Résultats de l’audit mensuel transmis aux Médecins

Audit mensuel :

Tableau I : Résultats de l’audit mensuel

25

25

0 pose est considérée comme non-conforme au référentiel 

Pour le mois de juillet, la perte financière potentielle est d'environ  : 0  euros TTC
Le montant des dispositifs médicaux hors GHS est d'environ  : 19 062 euros TTC

En 2008, le montant total des DM hors GHS non enregistrés dans AMI est de : 17 936 euros TTC
En 2008, le montant total des dépenses des DM hors GHS est de : 273 916 euros TTC

sont enregistrés correctement  (traçabilité effectuée et indication médicale renseignée) dans le logiciel AMI et 
seront remboursés intégralement à l’hôpital dans le cadre du Contrat de Bon Usage. 

dispositifs médicaux onéreux (DMO) ont été utilisés au cours des interventions réalisées en Cardiologie 
Interventionnelle pendant ce mois.

Remarque : 
 - 1 erreur d'enregistrement de n° de lot.

CONTRAT DE BON USAGE ANNEE 2008 : 

SUIVI DES DISPOSITIFS MEDICAUX ONEREUX (DMO) 
EN CARDIOLOGIE INTERVENTIONNELLE
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