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• Aucun lien d’intérêt
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Gastrostomie : définition

• Abouchement de l’estomac à la peau pour
permettre l’administration de la nutrition entérale
lorsque l’alimentation par voie orale est impossible
ou insuffisante

• Création d’une stomie maintenue ouverte grâce à 
un dispositif médical (DM)

• Indications : troubles de la déglutition, dénutrition, 
polyhandicap

Association Française de l’Atrésie de 

l’oesophage
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Dispositifs médicaux de gastrostomie

Sonde de gastrostomie

À ballonnet

À dôme souple ou rigide Bouton de gastrostomie

ProlongateurConnecteur

ou
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Rationnel de l’étude

• Plusieurs problématiques identifiées sur l’hôpital

➢Fissures répétées de connecteurs ayant donné lieu à des
réparations de fortune en urgence

➢Problème de matériovigilance sur des sondes à dôme rigide
(hémorragie au retrait) en remplacement des sondes à dôme
souple

➢Difficultés d’approvisionnement liées à la correspondance entre
les références fabricants et distributeurs

➢Perte du prolongateur captif sur un bouton ayant conduit à une
mise sous perfusion d’un enfant

➢Références demandées en urgence et dispositifs médicaux pas
toujours disponibles

➢Demande de DM hors marché AP suite aux incidents de
matériovigilance (sonde à dôme souple)

Sonde à dôme rigide 

s’impactant fortement dans la paroi

Vue interne endoscopique

Montage de fortune



7
31èmes Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

77

Objectif

Amélioration de la prise en charge 

des patients bénéficiant d’une gastrostomie
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Matériels et méthodes

Questionnaire d’enquête

Analyse anonymisée

des dossiers cliniques

Période d’étude : 2018 – 2020

- Extraction informatique depuis le logiciel SAP 

- Recherche selon le code CLADIMED

- Déclaration de matériovigilance ascendantes, descendantes

- Problèmes de qualité/gestion

- Extraction informatique des poses selon le codage de la CCAM 

dans le logiciel de gestion AP des dossiers patients informatisés 

(ORBIS)

Analyse des 

consommations

Recensement et 

analyse des incidents

- Recensement des documents existants

- Point sur les incidents rencontrés par les utilisateurs et leurs 

besoins
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Résultats (1/2)
• Trois services poseurs identifiés : endoscopie digestive adulte et pédiatrique, 

radiologie adulte et chirurgie pédiatrique.

• Nombreux services utilisateurs adultes et pédiatriques, parfois non formés (entrants)

• Consommation moyenne de 200 unités par an, et 10 références de DM

• Synthèse des réponses aux questionnaires d’enquête 
➢ traçabilité non exhaustive dans les dossiers patients
➢ hétérogénéité des documents présents sur l’établissement
➢ aucun document institutionnel identifié

• Matériovigilance : 7 cas déclarés
➢ fissures répétées de connecteurs avec montage de fortune
➢nécessité de retrait sous AG de sonde à dôme au lieu de simple traction,
➢ perte de prolongateur captif 
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Résultats (2/2)

• 156 dossiers patients sur 2 ans: 55 femmes pour
101 hommes; moyenne d’âge 54 ans (min: 3; max:
94)

• Traçabilité des DM
➢ référence du DM non renseigné : 76 dossiers

➢ anesthésie non renseigné : 69 dossiers

➢ techniques de pose non renseignée : 71 dossiers

➢ antibioprophylaxie non renseignée : 150 dossiers

➢ complications immédiates : 20 dossiers

➢ complications tardives : 59 dossiers

• 16 dossiers précisent que les médicaments doivent
être administrés par sonde
➢ 3 dossiers comportent une erreur d’administration Répartition des différentes catégories de 

pathologies 

Sous déclaration des incidents de matériovigilance



1
131èmes Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux
1111

Discussion (1/2)

• Création d’un groupe de travail à l’initiative de la pharmacie 
➢ composition : médecins, pharmaciens, cadres de santé, infirmiers

➢ services : endoscopie adulte, endoscopie pédiatrique, chirurgie pédiatrique, radiologie 
adulte, hépato-pédiatrique, neurologie pédiatrique, SRPR

• A propos des dispositifs médicaux de gastrostomie 
➢ absence de consensus des sociétés savantes sur le choix de la technique de pose

➢ peu d’informations sur la durée d’utilisation des boutons et sondes de gastrostomie

Dossiers cliniques : changement 

en moyenne au bout de 7,4 mois
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Discussion (2/2)
• A propos de la traçabilité des DM de gastrostomie : 

➢ manque d’exhaustivité des informations dans les dossiers médicaux 

➢ confusion des termes relatifs au DM : boutons, sondes, prolongateurs

➢ complications majeures non déclarées : perforation, migration, hémorragies

➢ Guide de traçabilité des dispositifs médicaux, Europharmat, Ed. 2016 : les sondes et 
bouton de gastrostomies ne sont pas des dispositifs à tracer (lettre G)
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Discussion (2/2)

• Mesures correctives et améliorations des pratiques

Mise en place d’une traçabilité de pose des dispositifs 

médicaux de gastrostomie

Elaboration de recommandations de bon usage des dispositifs 

médicaux de gastrostomie

➢ Harmonisation des pratiques et spécificités pédiatriques

➢ Prise en stock de DM urgent (connecteurs, prolongateurs, sonde de 

remplacement, boutons) et de recommandations

➢ Promotion de la déclaration de matériovigilance et de la traçabilité 

➢ Diminution du risque de confusion des termes

➢ Rediffusion du tableau AP d’administration des médicaments par sonde 

Elaboration d’une procédure transversale avec tableau 

de synthèse et d’un livret patient
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Procédure transversale /  Fiche récapitulative
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Tableau synthèse DM de gastrostomie
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Livret patient
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Conclusion

• DM de gastrostomie: peu de références, environ 80 poses par an mais de nombreux
problèmes identifiés

• Démarche de qualité et de bon usage nécessaire: harmonisation des pratiques,
recommandations et critères de choix des DM

• Prise en compte des spécificités pédiatriques

• Re-sensibilisation des services à l’obligation de déclaration des incidents de
matériovigilance et à l’importance de la traçabilité

• Place du pharmacien dans un établissement de santé au cœur de l’optimisation de la
prise en charge du patient: développement nécessaire de la pharmacie clinique


