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Introduction 
• La traçabilité des DMI, obligation réglementaire, permet de répondre à plusieurs objectifs : bon usage, sanitaire et financier de par la tarification à l’activité. 
• En 2017, l’optimisation du circuit des DMI a conduit à mettre en place la traçabilité des DMI au bloc opératoire par lecture des codes-barres (CB) normés des DMI à l’aide de 

douchettes. Le système d’identification unique des dispositifs médicaux (UDI) facilite cette mise en œuvre. 
• Cette activité, initialement effectuée par les préparateurs en pharmacie (PPH), a été transférée aux infirmières du bloc opératoire diplômées d’Etat (IBODE) permettant aux PPH 

de réaliser des inventaires de stock et de dépôt plus réguliers et d’assurer un contrôle de la traçabilité et son exhaustivité. 
• Ce processus a démarré en juillet 2017 au bloc opératoire de chirurgie ophtalmique et digestive. 

Matériel et méthode 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Résultats 
Les résultats de l’étude des indicateurs qualité sont présentés dans les tableaux ci-dessous. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Avant Après Résultat statistique 

Digestif 
1,67% 

(5/300) 
0% Test exact de Fisher - p>0,05 

Ophtalmologie 
2,6% 

(11/425) 
1,5% 

(5/331) 
Test de Chi² - p>0,05 

Avant Après Résultat statistique 

Digestif 
2,0 j 

(Min. 0 j, max 14 j) 
1,7 j 

(Min. 0 j, max 21 j) 
Test t de Student - p>0,05 

Ophtalmologie 
2,1 j 

(Min. 0 j, max 31 j) 
0,4 j 

(Min. 0 j, max 35 j) 
Test t de Student - p<0,05 

Discussion 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tableau 2 – Taux d’enregistrement d’informations erronées 6 mois avant et après 
déploiement du processus 

Tableau 3 – Délai entre l’implantation et la traçabilité des DMI 6 mois avant et après 
déploiement du processus 

Avant 
1 mois 
après 

8 mois 
après 

Résultat statistique 

Avant – 1 mois après Avant – 8 mois après Entre 1 et 8 mois après 

Digestif 
85% 

(118/139) 
100 % 

(132/132) 
100 % 

(144/144) 
Test de Chi² - p>0,05 Test de Chi² - p>0,05 Test exact de Fisher - p>0,05 

Ophtalmologie 
86,3% 

(414/480) 
100 % 

(428/428) 
98,2% 

(427/435) 
Test de Chi² - p>0,05 Test de Chi² - p>0,05 Test exact de Fisher - p>0,05 

Tableau 4 – Taux de traçabilité avant, à 1 et 8 mois après déploiement du processus 

Conclusion 
• Ces indicateurs permettent de suivre le processus de traçabilité des DMI par lecture des CB et l’amélioration des objectifs d’exhaustivité de la traçabilité. L’étude régulière de 

ces indicateurs doit être pérennisée en vue d’instaurer des actions correctives ciblées en fonction de l’analyse des résultats obtenus, comme une nouvelle formation des 
IBODE. 

• Ces résultats nous encouragent à poursuivre nos efforts afin de pérenniser ce processus en cours de généralisation à toutes les spécialités chirurgicales de l’établissement. 

Indicateur qualité Définition En pratique Analyse statistique 

Taux 
d’enregistrement 

d’informations 
erronées 

Comparaison entre la date de 
réception et d’implantation 

dans Pharma® 

• A la réception à la pharmacie, seul le magasinier enregistre informatiquement 
les DMI du bloc 

• Si date de réception = implantation : c’est la même personne (le PPH) qui a 
enregistré et tracé le DMI car celle-ci ne trouvait pas le numéro de lot à tracer dans 

Pharma® 

Comparaison de pourcentages 
par un test de Chi² ou test exact 

de Fisher 

Délai entre 
l’implantation et la 

traçabilité 

Nombre moyen de jours 
entre l’intervention et la 
traçabilité dans Pharma® 

Extraction des dates d’intervention et de traçabilité dans Pharma® et calcul du 
nombre moyen de jours entre l’intervention et la traçabilité 

(= date de la traçabilité – date de l’intervention) 

Comparaison de moyennes par 
un test t de Student 

Taux de traçabilité  
Rapport des stocks physiques 
sur les stocks informatiques 

Réalisation d’inventaires pour évaluer l’écart entre les stocks physiques et 
informatiques 

Comparaison de pourcentages 
par un test de Chi² ou test exact 

de Fisher 

Tableau 1 – Description des indicateurs qualité 

Poster n°76 
Matériovigilance 

Mode de gestion des DMI : 
 - Chirurgie ophtalmique : achat, dépôt permanent ou temporaire 
(exclus de l’étude) 
 - Chirurgie digestive : achat 

Traçabilité des DMI : 
 - Comment ? 

• Logiciel de gestion de stock de la pharmacie (Pharma®) 
• Douchettes lectrices de CB et datamatrix ou feuilles de traçabilité en 

cas de problème (numéro de lot erroné, CB non reconnu, plusieurs 
CB à scanner) 

 - Qui ? IBODE et PPH (mode dégradé) 

Traitement des données : 
- Extraction du logiciel Pharma®  
- Taux d’enregistrement d’informations erronées et délai entre l’implantation et la traçabilité : analyse des données sur une période de 6 mois avant et après 

déploiement du processus 
- Taux de traçabilité : analyse des données à 1 et 8 mois après déploiement du processus 

Amélioration globale de la traçabilité des DMI après mise en place de celle-ci par douchettes lectrices de CB normés 

Diminution du taux d’enregistrement 
d’informations erronées voire suppression des 
erreurs de saisie informatique des numéros de 
lot (digestif) 
Le taux observé en ophtalmologie (1,5%) est dû 
à un oubli d’entrée en stock de 5 DMI 

Diminution du délai entre l’implantation et la traçabilité 
(traçabilité effectuée au plus près de la pose des DMI) : 

  - Digestif : délai peu diminué car perte de motivation des 
IBODE dans cette activité 

  - Augmentation des délais maxima dans les 2 spécialités, 
due à la traçabilité a posteriori parfois très tardive réalisée par 
les PPH lorsque cela nécessite des recherches 

 → Importance du contrôle quotidien de la traçabilité par les 
PPH + nécessité de resensibiliser les IBODE en cas de problème 

Taux de traçabilité : légère perte de la traçabilité 
en ophtalmologie 
→ Importance de la réalisation régulière 
d’inventaires → Régularisations plus aisées et 
gestion au plus juste des stocks et des dépôts 
d’implants ophtalmiques 


