o DEMARCHE DIAGNOSTIQUE PREALABLE AL 'IMPLANTATION D 'UN « MAGASIN
\— BIOMEDICAL », PILOTEE PAR UNE PHARMACIE A USAGE INTERIEUR (PUI) AU SEIN D'UN
PAUL GUIRAUD ETABLISSEMENT PUBLIC DE SANTE.

1 Service Pharmacie, 2 Direction des Services Econoesig Etablissement public de santé Paul Guiraukjif.

INTRODUCTION

Les hdpitaux psychiatriques utilisent pour des mssbmités mais diversifiés defispositifs médicaux stériles (DMS)sondes, cathéters..ef non stériles (DMNS)
(tensiomeétres, pompes de nutrition.Sgule la gestion des DMS fait partie des mission$ligatoires d’'une pharmacie a usage intérieur (PUL) Pour autant et par
dérogation, depuis 2006, afin d’optimisemfeatériovigilance (activité placée sous la responsabilité du pharmagiérant)et lasécurité thérapeutique (mission du
comité du médicament et des dispositifs médicdauR)J| de I'établissement public de santé Paul GuiraugPGV), assure en plus des DMS gastion des DMNS, au
sein d’une unité « magasin biomédical » (MBM).
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Mise a jour de la base documentaire . -
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=Guide des bonnes pratiques biomédicales

*Guide de maintenance des dispositifs médicaux Lecteur glycémie Aspirateur mucosites
‘Dt 201114105 e 0wt okt . Conible qualte mensuel des |+ Traabit des asprateus de
Aeis du 08 2003 fant Ios listos. des. Dispositt lecteurs de glycémie aprés le retour mucosités en dotation dans les
AMElE_Gu 95 mars 2905 lixant les fistes des DIspositils PUI du dispositif par les unités de unités de soins.
Médicaux soumis a l'obligation de maintenance et caumtrole ! . . a ren

lite soins(biologie délocalisée). . .
qualite. e ) ¢ Inventaire physique  des
=Arrété du 22 mars 1993: relatif au contréle des instruments de * Enquéte rétrospective 01/07/2009 aspirateurs de mucosités dans
pesage a fonctionnement non automatique, en service au 31/12/2009 : toutes les unités de soins de
=AFNOR XP S 99-170 « maintenance des Dispositifs Médicaux - « Nombre de contrbles sur 6 mois I'établissement.

Modeéle pour l'assurance qualité en production, ifistion et

prestations associées. » 6 = un contrdle/mois~ suivi conforme aux « Confrontation de cet inventaire

recommandations FTrva

*AENOR XP S 99-171: « maintenance des Dispositifs Médicaux - 4-5 = fréquence de controle acceptable avec ledocument de tracabilité
Modéle pour I'établissement et la gestion du regisBécurité, 1-3 = suivi trés insuffisant « ressource » de la PU(format
Qualité et Maintenance (RSQM) d’un dispositif mética 0 = aucun controle Excel).

RESULTATS - DISCUSSION

=L’analyse de la base documentaireet en évidenc
la nécessité d'uRegistre Sécurité Qualité Maintenance (RSQM):

«L'enquéte « tracabhilité » montre unediscordance dans 12 unités

- Obligationréglementaire soins sur les 37 dotées d’aspirateurs de mucosités:

- Afin d’assurer lesuivi de la maintenancécurative et préventive) Perte de tracabilite sur 32 % des dispositifs.
et latracabilité des dispositifs. - Récupération du dispositif par la PUI mais pascéur le fichier informatique.
- Echange de dispositifs entre 2 unités de soins pagvenir la pharmacie.

- Disparition / perte.

- Dispositifs sans correspondance et sans N° d’iraiesit

3 R ) ) = Pour I'enquéte « maintenance ysur62 lecteurs de glycémimis en
= Les résultats de ces enquétes soulignemedmin urgent = dletEiem ckns s 1wiies 6lo sais:

- Ce suivi estactuellement insuffisantil est organisé a l'aide d
fichiers informatiquesférmat Excel multiples pour un méme suivi
grosses difficultés de mise a jour

v'd'un outil informatique adapté, indispensable Maintenance conforme ou acceptable
pour gérer le RSQM conformément aux exigendes pour seulement 25% des dispositifs
I’ég|ementalres ‘Enquéte maintenance lecteurs glycémie I

32,8%

| Acquisition LOGICIEL GMAO

J

v'd’une compétence biomédicale au sein du
« MBM »

25% T.3%
20%

Rarcartageceledaurs
N
o
8
|

Nombre de contréles sur 6 mois

Q?{ecrutemenﬂ'ECHN ICIEN BIOMEDICAj 45 rois o fois

CONCLUSION

Le diagnostic met en évidence un déficit global daintenance préventive pour certains dispositits,trdcabilité le tout accompagné d’'un Registre Séu@ualité
Maintenance (RSQM) réglementaire déficient. Face &anstat, une refonte du systéme d’organisatioMBM est donc nécessaire, elle permettra d'optimisesystéme
qualité existant et fiabiliser le circuit des DMN$avers la mise en place d’'un RSQM informatiquéatfe.
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