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Introduction :

Figure 1

Objecﬂf ¢ Evaluer l'intérét de la fiche d'anomalies.

Matériel et methode :

Sur une période donnée, les fiches de tragabilité ont été analysées.

Pour chaque anomalie relevée, la fiche d'anomalies de tragabilité des DMI est renseignée. (FigureZ).

La fiche spécifique d'anomalies comprend deux items :

1) La description de |'anomalie : -le type d'anomalie : indication

signature des prescriptions
identification de l'implant et du patient

-le service prescripteur
2) Le traitement de |'anomalie : personnes contactées, type de correction

Résultats et discussion

Le décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006 fixe les régles particulieres de la matériovigilance exercée sur
certains dispositifs médicaux dont la liste a été fixée par l'arrété du 26 janvier 2007.

Dans _['¢tablissement, les fiches de tragabilité. papier de I'ensemble des DMI (Dispositifs Médicaux Implantables)
(figurel), renseignées par les prescripteurs, sont validées et saisies sur format informatique par la pharmacie.

Les identifications du patient, de Iimplant et du prescripteur sont enregistrées pour tous les DMI et l'indication
pour les DMI hors GHS (Groupe Homogeéne de Séjour).

En avril 2009, la pharmacie a mis en place une fiche spécifique d'anomalies de la tragabilité des DMI. L'objectif est
de faciliter l'enregistrement et l'analyse des anomalies de tragabilité des DMI et mener des actions correctives.
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Figure 2

Sur une période de 7 semaines, 19 fiches d'anomalies ont été établies parmi les 714 fiches de tragabilité analysées soit 2,7%.

Description de I'anomalie

Traitement de |'anomalie

Type d'anomalie

Types d'anomalies %d'anomalies
e non conforme au
€ rar 1% Indication |CBU 46%
et manquante 16%
[Signature
Erew manguante 5%
23 Nom 11%
Erreur patient |Séjour 11%
ndicaion Date de naissance 0%
Sigmture Doublon
ma Erreur implant |Réf
Nelot 0%
11%
TOTAL 100%

I I Autres*

* date d’implantation manquante et implant périmé

Services Er‘escriETeurs

Type de correction

/ Correction dans 89% des cas : erreur de saisie de l'indication

[~~~ 11%: pas de correction de l'indication mais justification par des
études scientifiques notée dans le dossier patient.

\

Corrections effectuées

Pose d'un implant-dont la date limite d'utilisation était dépassée
=> Mise en place d'une action corrective sur le suivi des péremptions :

Nombre Nombre' Pourcentage
UF d'anomalies |dimplants posés |d'anomalies par UF
BLOC CENTRAL 8 387 2,10%
2 25 8%
ANGIOGRAPHIE 7 227 3%
EF CARDIO 2 5 2,70%
Total 19 714

Conclusion:

réalisation d'une requéte informatique mensuelle des implants en dépot
permanent présentant une date de.pérembtion inférieure a 1 mois

Personnes contactées

—

La fiche spécifique d'anomalies permet de simplifier le relevé des anomalies. Compte tenu du nombre important de corrections effectuées par la
pharmacie, ce support permet de recenser les anomalies et de mener rapidement des actions correctives. Les résultats de I'éfude ont été présentés
a la COMEDIMS (Commission des Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles). Le suivi via la fiche spécifique d'anomalie s'inscrit dans notre
démarche de sécurisation du circuit des DMI.
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