
 
23 critères de traçabilité des DMI 

évalués répartis en 4 items : 
 Pharmacie (PUI) 
 Service utilisateur (SU) 
 Dossier médical du patient 

(DMP) 
 Information au patient  

 

AUDITS DE TRAÇABILITÉ QUANTITATIVE ET QUALITATIVE DES DISPOSITIFS MÉDICAUX IMPLANTABLES : 
DÉFAUT DE TRAÇABILITÉ DES INFORMATIONS TRANSMISES AU PATIENT  

                 P. Rault1; F. Lecomte1; L. Zbierski1 

                   1Pôle Pharmacie, Centre Hospitalier de Laval, Laval, France 
                 Mots-clefs : audit, traçabilité, dispositifs médicaux implantables   
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1. Évaluation du nombre de DMI :  
 Stocké à J0 
 Réceptionné entre J0 et J30 
 Implanté et tracé entre J0 et J30 
 En échec de pose, périmé,  

retourné et ayant été concerné 
par une matériovigilance entre J0 
et J30 

 Stocké à J30 
2. Vérification de la conformité des lots 
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RÉTROSPECTIF 
50 dossiers : 5 DMP/DMI 

Évaluation de la traçabilité quantitative et qualitative 
des DMI  au Centre Hospitalier (CH) de Laval 

 
30èmes journées  Europharmat – 6 au 9 Octobre 2020 
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Les deux audits réalisés illustrent une bonne gestion de la traçabilité dans notre centre : entre 90% et 100% de conformité de 
traçabilité. Seul le défaut de traçabilité de la transmission des informations de pose au patient (29%) est à notifier. Des 

échanges avec le personnel concerné par cette étape moins maîtrisée ont été réalisés aboutissant à la mise à jour puis à la 
validation lors de réunions institutionnelles de deux fiches techniques : « Intégration du PDF de la fiche de traçabilité et de la 

fiche d’indication du DMI dans DxCare® par les secrétaires et les IDE » et « Remise de la fiche de traçabilité au patient ». 
 
 

Méthodologie de l’Omédit Pays de La Loire : 
 Choix de 10 DMI traceurs :  poids en 

quantité/dépenses importants, modes de 
gestion et de remboursement différents 

 Collecte de données : Pharma®et DxCare®  
 Deux audits : qualitatif et quantitatif 

 Évaluation de l’ensemble du circuit des 
dispositifs médicaux implantables (DMI) au CH 
de Laval entre novembre et avril 2020 

 Rapport d’étape 2020 du Contrat 
d’Amélioration de l’Efficience et de la Qualité 
des Soins (CAQES) 
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DMI  Libellé du DMI Gestion Remboursement Spécialité 

DMI 1 STIMULATEUR ASSURITY DR MRI  Dépôt Hors-GHS Cardiologie interventionnelle 

DMI 2 TIGE FEMORALE STD LOUXOR SS CIMENT T4 Dépôt Hors-GHS Chirurgie orthopédique  

DMI 3 TETE FEMORALE INOX M30-28 COL COURT Dépôt Hors-GHS Chirurgie orthopédique 

DMI 4 TETE FEMORALE A JUPE INOX D28MM/0MM Dépôt Hors-GHS Chirurgie orthopédique  

DMI 5 STENT XIENCE SIERRA 3,50X18MM Dépôt Hors-GHS Cardiologie interventionnelle 

DMI 6 STENT XIENCE SIERRA 3,0X18MM Dépôt Hors-GHS Cardiologie interventionnelle 

DMI 7 STENT RESOLUTE ONYX 3,0X15MM Dépôt Hors-GHS Cardiologie interventionnelle 

DMI 8 CHAMBRE A CATHE IMPLANTABLE IONIS 2,8MM Achat Intra-GHS Perfusion 

DMI 9 IMPLANT OCULAIRE PCB00 22.0D Dépôt Intra-GHS Chirurgie ophtalmique 

DMI 10 IMPLANT OCULAIRE VIVINEX HOYA XY1 23.0D Dépôt Intra-GHS Chirurgie ophtalmique 

17 février au  
17 mars 2020 

PROSPECTIF 


