Tracabilité des Dispositifs Medicaux Implantables (IMI):

cHU QUID DE LA FIABILITE DE L'INFORMATION ?

GREHOBLE

& Introduction :

» Dans le cadre de Isécurisation du circuit des DMl et du respect ddécret de
matériovigilance (n°2006-1497 du 29 novembre 2006 CHU de Grenoble a
mis en place un circuit informatisé de tracabilités d@MI via I'utilisation du
logiciel STRAP (application Cristal'net).

Demande de DMI

» Le circuit de tracabilitté est décrit sur la figure En pratiqgue, la saisie
informatique des informations lors de I'implantation est faite:

- soit directement par le personnel infirmier anng# I'UF de pose,

- soit par le personnel pharmaceutique apres rérepar fax d’'une ordonnance de
pose faite de facon manuscrite par I'UF utilisaric

Dans tous les cas les fiches de tracabilité paepagont envoyées par fax a la
pharmacie pour validation. Au bloc opératoire, @g@srmations sont également
retranscrites sur les feuilles de salle.

& Objectifs :
1. Evaluation de I'exhaustivité de la transmissioragpharmacie des informations
réglementaires de tracabilité
2. Evaluation de la fiabilité de linformation dares|différents supports existants

Envoi par fax d’une

ordonnance de pose
papier (avec éti En fonction de
I'UF utilisatrice

Envoi par fax de Enregistrement
I'ordonnance de informatique
< Matériel et méthode: pose ala des données de tracabilité

- . . . o ) e harmacie
« Etude prospective, recueil exhaustif sur 7 jowsseécutifs des fiches de tracabilité i

transmises par fax a la pharmacie et des informagomegistrées dans les feuilles de

DMI tracé

Etapes réalisées par :

salle pour tous les blocs opératoires. T ——
« Informations recueillies : identité du patient, méféce du DMI, numéro de lot, [] [IUFuilisatice

quantité, date de péremption, fournisseur, datenmlantation, médecin poseur,

service utilisateur (informations réglementaires) Figure 1: schéma du circuit de tragabilité des DMl au CHUatenoble
= Résultats :

Nombre de fiches de tragabilité recues = 173, €8tlgnes. (1 ligne = implantation par patient ddikle méme référence et méme numéro de lot).

Partie 1 : Conformité réglementaire Partie 2 : Fiabilité de I'information

] o X . Nous n’avons retenu que les services d'implantagjonréalisent une
403 lignes de tracabilité regues a la pharmagie K s N . s .
: feuille de salle, c’est-a-dire les blocs opéra®ad exclusion des salles
‘ interventionnelles.
‘ - 29 lignes (soit 7.2%) regues en double

‘ Ordonnances regues :

311 lignes de
372 lignes de tracabilité tragabilité Recueil dans les feuilles de
exploitées l salle :286 lignes de
———— tracabilité
— \ ‘ 25 lignes regues en double
261 Iignesn:rainuse%ieses de fagon 141 lignes transmises apres J
enregistrement dans le logiciel de ‘ 286 lignesexploitées ‘
(retranscription manuelle des tracabilité (STRAP) 9 P
informations réglementaires avec ou
sans I'étiquette du DMI collée)
-14 lignesde tracabilité 4.89%) présentes dans les feuilles de salle,
mais pour lesquelles nous n'avons pas regu d’oraloeen de tracabilité,
| a la pharmacie.
Non-conformités par rapport au .
décret 35 % ra’?&’)‘rft";ﬂ‘j%ggt de -14 lignes de tracabilité 4.89%) pour lesquelles nous avons urne
Informations manquantes : détail tragabilité :100% ordonnance a la pharmacie mais pour lesquelley inpas de mention
figure 2 du DMI dans la feuille de salle.
B Les incohérences relevées entre I'ordonnance radaepharmacie et
les informations contenues dans la feuille de salfecernent :
mbre de -le nom du médecin ayant réalisé I'implantation {fés)
gnes
manquantes - la quantité de DMI implantés (5 lignes)
- le numéro de lot du DMI (4 lignes)
° ‘ s a a - la référence du DMI (4 lignes)
péromption fbnaant  méacein dimpanation. oM e % e aton - la date d’'implantation (1 ligne)

Figure 2: informations manquantes - la notion d’échec de pose (2 lignes)




