La Pharmacie des Dispositifs Médicaux Stériles (PDMS) gere 59 essais cliniques dont 35 avec implantation de DMI,
soit environ 59%. Selon I'Arrété de Matériovigilance du 26/01/2007, il est indispensable de sécuriser le circuit des
essais incluant des DMI: de la réception jusqu’a I'implantation . Les éléments de tracabilité nécessaires sont:

Enreqistrement de la réception o Implantation C}U bmi
Identification du DMI, référence, numéro de lot et Identification du patient, numéro de lot, référence
date de péremption Date de péremption et nombre d'unités utilisées.

. , . —_— > Action difficile a réaliser
Stock important des DMI dans les blocs opératoires
» Manque de retour d'informations a la

pharmacie apres implantation

Sécuriser le circuit des DMI dans les essais cliniques au CHU de Bordeaux en améliorant leur tracabilité a
la réception et surtout aprés implantation.

> Mise en place une fiche de tracabilité

> Réalisation d’une action de sensibilisation auprés des infirmieéres et des Attachés de Recherches Cliniques

(ARC) responsables de la gestion des essais cliniques dans les services.

Amélioration de la tragabilité de :
> Référence du DMI

> N° de lot

> Date de péremption

Amélioration de la gestion
des stocks a la PDMS

Gestion de la dispensation des DMI
dans le cadre des essais cliniques

Amélioration de la tracabilité de I'implantation
des DMI dans les dossiers patients.

Cette fiche de tracgabilité permet aux ARC et aux infirmiéres de transmettre a la pharmacie les informations
obligatoires apres toute implantation de DMI dans le cadre des essais cliniques. Ces informations sont ensuite
enregistrées informatiquement et la fiche conservée dans un dossier spécifique a la PDMS.

ﬂu CHU de Bordeaux, il existe un logiciel de suivi des essais\ ﬂ\mélioration obtenus apreés la mise en place de \

clinigues, mais la tracabilité des DMI dans les essais la fiche de tracabilité
cliniques reste encore difficile a gérer car: » Amelioration de la tracabilit¢ des DMI des
> Dispensation globale des DMI par la PDMS et stockage réception a la PDMS

»Meilleure gestion du stock des DMI destinés aux
essais cliniques

» Meilleure gestion des dates de péremptions

» Augmentation du retour d’'informations a la PDMS

K ||~ Tracabilité difficile a réaliser / @rés implantation d’un DMI dans le cadre d'un essy

clinique.

dans les blocs opératoires.
» Manque de retour d’informations & la pharmacie apres
implantation.

Compte tenu de I'amélioration de la tracabilité des DMI dans les essais cliniques obtenue avec la mise en
place de cette fiche de tracabilité, il est important de continuer a informer et sensibiliser les différents acteurs
du circuit afin d’aboutir & une tragabilité compléte sur I'ensemble des essais cliniques de dispositifs médicaux.
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