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INTRODUCTION

La tracabilite des Dispositifs Medicaux Implantables (DMI) est une obligation double : reglementaire et financiere.
L'objectif de I'etude est d’évaluer 'exhaustivite de la tracabilite de pose des DMI en neurochirurgie et d’en mesurer
les impacts.

MATERIEL ET METHODE

Etude retrospective menee chaque semaine pendant 3 mois
(12/2012 a 02/2013)

1. Recherche de tracabilité informatisée par intervention (ITV) / patient :
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2. Vérification de la concordance des DMI tracés (présence, nature, nombre, ensemble attendu) par rapport au type
d'ITV et au CRO gui mentionne les DMI posés.

3. Si les données discordent (non-conformité), la référente de neurochirurgie est sollicitée pour aider a la
résolution de la problématique (recherche de tragabilité manuelle, explication du doublon, etc)

RESULTATS
[ 279 interventions ont eu lieu }
4 . . . N a y "
137 interventions (50%) incluent la 8 non conformites (NC) ont ete
pose d’un ou plusieurs DMI observees
291 DMI posés 3% sur l’ensemble des DMI posés
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sans ITV enregistree sur le absente ou discordante
_ programme ope€ratoire L (en nombre, en référence) y
U \ U
Taux de fiabilité de la 4 Taux de résolution des NC :\
_ tracabilité des DMI : 98,6% 50%

Catheter de dérivation ventriculaire
interne, substitut de dure-mere

/DMI traces non implantes (destérilisés\ N /
non utilises)
Perte financiere associée : 19852 euros

Implant de cranioplastie, électrodes de
\ stimulation cerebrale, colle biologique /

Perte financiere des NC non

resolues : 723 euros
Catheter de derivation ventriculaire
\_interne, substitut de dure-mere

Temps moyen nécessaire a la collecte +/- recherches et réegqularisations complementaires : 98mn hebdomadaires

DISCUSSION

La tracabilite de pose des DMI au bloc de neurochirurgie est satistaisante et la méthode de controle fiable.

Les 2 non-conformités non resolues entrainent un impact sanitaire non acceptable pour les patients, qui doivent étre
evitees a tout prix, ainsi qu'un impact financier non negligeable sur ces trois mois d’étude.

Les DM destérilises non implantés representent également sur ces trois mois d’étude un colt excessivement
important.

CONCLUSION

Le personnel sera sensibilisé sur I'importance de l'exhaustivite de la tracabilite des DMI ainsi que sur le cott du
nombre de DMI desteérilises non implantes, atin d’en limiter leur nombre. Face aux résultats positifs, il est envisage
de confier la tache de la tracabilite informatisée de pose au bloc. Une etude similaire sur l'eétablissement est
egalement menee dans le domaine de la cardiologie dans le méme but. Les résultats pourront y etre confrontes.
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