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Introduction

On estime a environ 2 millions le nombre de dispositifs médicaux circulant en France
(1). La France est le premier pays européen sur le marché des dispositifs médicaux avec un
chiffre d’affaire situé aux alentours des 28 milliards d’euros, générant 85 000 emplois d’aprés
les derniers chiffres du SNITEM (2). Ainsi, plusieurs milliers de références différentes de
dispositifs médicaux peuvent étre utilisées pour un méme hopital en France.

C’est un systéme complexe faisant entrer en jeux notamment plusieurs types de
prescripteurs, différents acteurs de demande et plusieurs services au sein d’'un méme
établissement de santé (blocs chirurgicaux, pharmacie, fournisseur, logistique, gestionnaire
financier, etc.). Il existe de multiples contraintes réglementaires, sanitaires et financieres pour
les hdpitaux et des attentes |égitimes des patients en matiere de sécurité et de niveau de
qualité de prise en charge. La sécurisation de ce circuit est, du fait de la diversité, du grand
nombre de dispositifs médicaux et du colt des produits utilisés, un enjeu majeur de santé
publique pour les établissements de santé. C’est pourquoi le pharmacien hospitalier constitue
un pilier central et indispensable au sein de ce circuit.

L’année 2021 sera marquée par I'entrée en vigueur de la nouvelle réglementation
(reglement (UE) 2017/745) des dispositifs médicaux a I'échelle européenne. En effet, la
directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (3), en cours depuis plus
de 27 ans, laissera sa place a un réglement commun pour 'ensemble des états membres de
'union européenne. Initialement prévu pour une application en mai 2020, ce nouveau
reglement a d0 étre reporté d’'un an a la suite de la crise sanitaire mondiale de la COVID-19.
Un des principaux objectifs de ce nouveau réglement est de permettre une libre circulation des
dispositifs médicaux et dispositifs médicaux implantables tout en assurant un renforcement de
leur tracabilité, une homogénéité des organismes notificateurs et une meilleure surveillance
aprés la mise sur le marché européen. La finalité de ce réglement est avant tout d’harmoniser
les exigences, sur tout le territoire européen, en matiere de sécurité des dispositifs médicaux
dans le but de protéger les patients.

Une des priorités du pharmacien hospitalier est de participer a la lutte pour la prévention
d’effets indésirables, en particulier évitables, pouvant survenir a toutes les étapes du circuit.
Notre travail a été d’analyser les deux circuits des dispositifs médicaux (le dépbt permanent et
le prét temporaire) afin de répondre aux missions de mise en conformité du circuit.

Dans un premier temps, nous aborderons le contexte particulier du circuit des
dispositifs médicaux en dépbdt permanent et en prét temporaire avec ses obligations
réglementaires ainsi que les outils existants a notre disposition afin de le sécuriser.

Dans un second temps, nous détaillerons I'état des lieux réalisé au CHU de Lille ainsi
que celui effectué a I'échelle nationale qui nous a permis d’évaluer les risques de notre circuit
mis en place, de dégager des pistes d’améliorations applicables dans notre hépital mais aussi

dans d’autres établissements de santé en France.
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Contexte

|. Les dispositifs médicaux
a. Définitions

On entend par « dispositif médical », tout instrument, appareil, équipement, logiciel,
implant, réactif, matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en
association, chez I'nomme pour 'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

¢ Diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie,

e Diagnostic, contrfle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux-ci,

e Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou
d'un processus ou état physiologique ou pathologique,

e Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant
du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont I'action
principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut
étre assistée par de tels moyens.

On entend par « dispositif implantable », tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en
partie ou en totalité, destiné :

e A étre introduit intégralement dans le corps humain, ou

e A remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'ceil, par une intervention clinique
et a demeurer en place apres l'intervention.

Est également réputé étre un dispositif implantable tout dispositif destiné a étre introduit
partiellement dans le corps humain par une intervention clinique et & demeurer en place aprés
l'intervention pendant une période d'au moins trente jours ;

On entend par « dispositif invasif », tout dispositif qui pénétre en totalité ou en partie a l'intérieur
du corps, soit par un orifice du corps, soit a travers la surface du corps ;

On entend par « dispositif a usage unique », tout dispositif destiné a étre utilisé sur une
personne physique au cours d'une procédure unique (4);

Les dispositifs médicaux sont ainsi classés en plusieurs catégories :

e Classe | (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, les lunettes,
les béquilles etc. ;

e Classe lla (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les
appareils d’échographie, les couronnes dentaires ;

e Classe IIb (potentiel de risque élevé) : par exemple les préservatifs, les produits de

désinfection des lentilles,
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o Classe lll (potentiel trés sérieux de risque) : par exemple les implants mammaires, les

stents, les prothéses de hanche, etc.

b. Le marquage CE

Pour étre mis sur le marché dans I'Union Européenne, un dispositif médical doit
respecter les exigences de sécurité et de santé définies par le nouveau reglement européen.
La nouvelle approche donne obligation au fabricant, quand le produit est mis sur le marchg,
de rédiger une déclaration CE de conformité, qui a pour but de certifier que le produit satisfait
aux exigences essentielles. Pour les dispositifs médicaux de classe | (non stérile et sans
fonction de mesurage) il s’agit d’'une auto-certification par le fabricant.

Cette déclaration contient, entre autres, la référence des normes appliquées, l'identification du
produit, sa classe, etc. Le fabricant doit constituer un dossier permettant de prouver les
moyens mis en ceuvre pour atteindre les objectifs de sécurité et de santé fixés par la
|égislation.

Ainsi, les dispositifs doivent étre concus de fagon a ce que leur utilisation ne compromette ni
I'état clinique des patients, ni la sécurité et la santé des patients et des utilisateurs. De plus,
les dispositifs doivent atteindre les performances qui sont revendiquées par le fabricant et leurs
risques éventuels doivent étre acceptables au regard des bénéfices apportés au patient. Le
marquage CE déposé sur un dispositif matérialise sa conformité aux obligations de fabrication.
Apposer ce sigle constitue en soi, de la part du fabricant, la déclaration que le produit est
conforme a toutes les dispositions applicables. Celui-ci conditionne aussi sa libre circulation
au sein de I'Union Européenne.

Afin d'étre conforme aux exigences essentielles (Annexe | des Directives DM 93/42/CEE et
DMIA 90/385/CEE (5)), le dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires pour
pouvoir étre utilisé correctement et en toute sécurité en tenant compte de la formation et des
connaissances des utilisateurs potentiels. La notice d’utilisation ou IFU (instructions for use)
permet d'identifier le fabricant et renseigne les utilisateurs des risques résiduels que le

fabricant n'a pu éliminer, ainsi que les indications d'utilisation et contre-indications potentielles.

c. Les acteurs du secteur des dispositifs médicaux

Les principaux acteurs identifiés dans la législation européenne sont le fabricant, le
distributeur, le mandataire, I'organisme notifié, l'autorité compétente, et I'utilisateur, qui peut
étre un professionnel de santé ou un patient.

Le fabricant est la personne physique ou morale responsable de la conception, de la
fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d'un dispositif médical en vue de sa mise

sur le marché.
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Le distributeur est toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine
d'approvisionnement, autre que le fabricant ou I'importateur, qui met un dispositif a disposition
sur le marché, jusqu'au stade de sa mise en service.

Le mandataire est toute personne physique ou morale établie dans I'Union ayant recu
et accepté un mandat écrit d'un fabricant, situé hors de I'Union, pour agir pour le compte du
fabricant aux fins de I'accomplissement de taches déterminées liées aux obligations incombant
a ce dernier en vertu du présent réglement.

L'organisme notifié est un organisme tiers chargé d'évaluer la conformité d'un dispositif
médical aux exigences de mise sur le marché. Ceux-ci sont désignés par les autorités
compétentes des différents pays de l'union européenne et se doivent de respecter des critéres
d'indépendance, d'intégrité, d'impartialité, de formation et de compétence. Parmi ses activités,
I'organisme notifié est amené a évaluer des dossiers fournis par le fabricant ainsi qu'a réaliser
des audits des fabricants. Les organismes notifiés sont placés sous contrdle européen pour
une meilleure harmonisation des pratiques. lls répondent, depuis la mise en application du
nouveau réglement, a un cahier de charges renforcé en matiere de compétences et sont
soumis a de nouvelles obligations de procédures (visites inopinées chez les fabricants,
contrbles de produits).

L'autorité compétente d'un pays de I'UE est chargée de la surveillance du marché
national des dispositifs médicaux. En France, l'autorité compétente est 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). Une régulation du secteur a
I'échelon européen est mise en place avec les autorités nationales de chaque pays membre
pour une surveillance du marché coordonnée au niveau européen. Lorsqu'un dispositif
médical ne respecte pas la Iégislation ou la réglementation en vigueur ou lorsqu'il est identifié
comme présentant un risque pour l'utilisateur, ou pour la santé des patients, sa mise sur le

marché peut étre suspendue pour une période déterminée ou interdite définitivement.
d. Modes de gestion des dispositifs méedicaux

i. Les dispositifs médicaux gérés en stock

Ceux-ci sont commandés et réceptionnés dans une certaine quantité en fonction des
demandes des services et du stock central. La facturation est faite par le fournisseur a la
livraison.

La gestion « en stock » correspond aux dispositifs médicaux présents physiquement dans la
PUI. lls représentent les dispositifs médicaux d’'usage courant, consommés en grande quantité

par une majorité des services de soins mais aussi les dispositifs médicaux d’urgence.

ii. Les dispositifs médicaux géres en hors stock

La gestion « en hors-stock » correspond aux dispositifs médicaux qui, aprés une demande par

les services de soins, sont commandés par la pharmacie aupres du fournisseur. Aprés
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réception et enregistrement a la pharmacie, ils sont directement envoyés dans le service
utilisateur.
Au CHU de Lille, la trés grande majorité des dispositifs médicaux (environ 95%) achetés sont

gérés en hors stock.
iii. Le préttemporaire

Le prét a usage est défini comme « un contrat par lequel l'une des parties livre une
chose a l'autre pour s'en servir, a la charge par le preneur de la rendre aprés s'en étre servi »
(article 1875 du code civil) (6). A I'hépital, il s’agit de dispositifs qui correspondent a un besoin
particulier (une intervention chirurgicale programmée a une date donnée). Le service fait une
demande de prét temporaire, comprenant tous les dispositifs médicaux et/ou ancillaires dont
le chirurgien a besoin pour son intervention, auprées de la pharmacie. Les produits non utilisés
seront rendus au fournisseur.

Les dispositifs médicaux ne sont pas la propriété du service, et appartiennent aux fournisseurs
jusqu’a leur pose. Le bloc opératoire fait une demande de régularisation apres l'intervention,
demande transformée en commande sans livraison permettant au fournisseur d’émettre la

facture.

iv. Le dépbt permanent

Le dépdbt permanent ou dépbt-vente n’a pas de définition juridique en tant que tel ; il

est reconnu comme relevant du dépét au sens du Titre XI du Livre Ill du Code civil et du
mandat de vente au sens du Titre XIll du méme Livre (7).
Le fournisseur met a disposition au sein du service de soins une dotation de dispositifs
médicaux permettant la prise en charge des patients pour une intervention donnée. Ces
dispositifs médicaux restent la propriété du fournisseur, qui en geéere linventaire et la
péremption selon les conditions définies dans le contrat de dépét, et ce jusqu’a leur utilisation.
Le service émet alors une demande et la pharmacie émet une commande avec ordre de
livraison de la référence utilisée.

Tout dépbt-vente ou prét doit faire I'objet d’'un contrat entre le laboratoire, le service
utilisateur et I'établissement de santé qui encadre cette mise en déposition. Il définit les
responsabilités et obligations des deux parties (fabricant et établissement de santé) et les

conditions de cette mise en dépét. Il existe un modele de contrat édité par le SNITEM (8).

Il. Les obligations réglementaires

a. La tracabilité
La tracabilité des dispositifs médicaux est une obligation réglementaire et est définie par
le décret du 29 novembre 2006 (9) et l'arrété du 26 janvier 2007 (10) du Code de la Santé

Publique. Il s’agit :
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- Des dispositifs médicaux incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément,
est susceptible d'étre considérée comme un médicament dérivé du sang ;

- Des valves cardiaques ;

- Des autres dispositifs médicaux implantables y compris les implants dentaires - a
I'exception des ligatures, sutures et dispositifs d'ostéosynthése (pour des raisons de faisabilité
car ces dispositifs ne sont pas tous présentés stériles en conditionnement unitaire).

Il est indispensable de connaitre 'origine des dispositifs médicaux implantables utilisés pour
chaque patient, particulierement en cas de rappel de matériel présentant un risque de
défectuosité, a fortiori si celle-ci est découverte a posteriori sur un lot donné.
Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie a usage intérieur, enregistre I'ensemble
des données relatives a la délivrance des dispositifs médicaux. Cet enregistrement comporte
les informations suivantes :

- l'identification de chaque dispositif médical : dénomination, numéro de série ou de lot,
nom du fabricant ou de son mandataire ;

- la date de la délivrance du dispositif médical au service utilisateur ;

- l'identification du service utilisateur.
La tragabilité des dispositifs sera renforcée avec le nouveau réglement 2017/745 (4) au moyen
d'un systéme d'identification unique des dispositifs (IUD) fondé sur des lignes directrices
internationales devrait accroitre considérablement I'effectivité des activités de sécurité des
dispositifs aprés commercialisation, grace a une meilleure notification des incidents, a des
mesures correctives de sécurité ciblées et a un meilleur contrble par les autorités
compétentes.
Le nouveau réglement avec l'aide du guide produit par le Groupe de Coordination des
Dispositifs Médicaux (11) auprés de la Commission européenne précise aussi I'obligation de
remise d’une carte d'implant au patient. Cette carte est prévue pour suivre le patient tout au
long de son parcours si le dispositif médical implantable nécessite d'étre remplacé en y
intégrant ainsi a la fois les implantations et les explantations. Les informations présentes sur
cette carte sont entre-autres : nom du patient ou de son identifiant, nom et adresse de
linstitution ayant réalisé I'implantation et la date d'implantation, nom du dispositif, numéro de
lot, identification unique de I'appareil (UDI), nom et adresse du fabricant, modéle du dispositif.

Il existe plusieurs types de tragabilité (12) :

i. Sanitaire

Dans le cadre de la matériovigilance : elle comporte, pour les dispositifs médicaux dont
la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, des regles de tracabilité permettant
d’identifier rapidement les patients pour lesquels les dispositifs médicaux d'un ou plusieurs lots
ont été utilisés afin de mettre en place, le cas échéant des mesures de réduction ou

d’élimination du risque ;
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ii. Bon usage
Le contrat de bon usage (CBU) recommande le suivi exhaustif des indications des
prescriptions de dispositifs médicaux hors groupe homogéne de séjours par produit, par
patient et par prescripteur. Le respect du CBU conditionne le taux global de remboursement
pour I'établissement (70-100%). C’est la tracabilité de bon usage.
Tous les dispositifs médicaux implantables remboursés en sus des groupes homogenes de

séjours devraient étre saisis avec une indication reconnue et validée, pour étre remboursés.
iii. Financier

Dans le cadre de la Tarification a I'activité depuis le 1" octobre 2007, c’est I'association
des informations relatives aux DMI donnant lieu & paiement en sus des GHS aux séjours des

patients concernés, par l'intermédiaire de fichiers d’activité mensuels cumulatifs (FICHCOMP).
iv. Logistique

La tragabilité logistique assure la mise a disposition d’une information permettant de savoir
a tout moment ou se trouve un produit donné pendant et au cours du transport de la pharmacie

au service utilisateur ainsi que les transferts de matériel entre deux maillons d’une chaine.

L’importance de la tragabilité et son obligation réglementaire a été rappelée récemment

dans une note d’'information émanent de la DGOS en date du 27 mars 2019 (13).

b. L'HAS

La Haute Autorité de Santé (HAS) place la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux
comme une thématique majeure dans son manuel de certification des établissements V2014
notamment dans l'organisation du bloc opératoire avec I'assurance de la tragabilité des
dispositifs médicaux implantables au critére 26a (14). L'HAS souhaite y voir se développer une
démarche de management de la qualité et de gestion des risques visant a améliorer la sécurité

du patient, intégrant des dispositions organisationnelles et techniques.

c. Le CAQES

Le Contrat d’Amélioration de la Qualité et de I'Efficience des Soins (CAQES) (15) entre les
établissements de santé, 'Assurance Maladie (AM) et 'Agence Régionale de Santé (ARS) est
un contrat qui fixe un certain nombre de pistes d’amélioration en matiére de qualité et de
sécurité des soins. |l a notamment pour objectif 'amélioration et la sécurisation du circuit des
produits et prestations et prévoit des « engagements spécifiques aux produits de la liste en

sus et au respect des référentiels nationaux de bon usage »
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Une solution unique ne peut résoudre, a elle seule, toutes les erreurs du circuit, une réflexion
globale des établissements de santé sur 'ensemble du processus est donc nécessaire. Une

mise en ceuvre de moyens nécessaires a la sécurisation du circuit est indispensable.

lll. Le circuit du dispositif médical

a. Définition et sécurisation

Le circuit des dispositifs médicaux au sein d’'un hodpital fait intervenir beaucoup
d’interlocuteurs et comprend de nombreuses étapes et processus. || commence, le plus
souvent, par I'expression d’un besoin et se termine par la surveillance aprés I'utilisation. Son
but est l'utilisation efficace, appropriée et sécurisée d’un dispositif médical chez les patients
pris en charge dans les établissements de santé. Il peut étre différent d’'un établissement de
santé a un autre du fait des caractéristiques propres a chacun :

- Etablissement mono site ou multi site ;

- Différentes localisations des blocs ;

- Différentes spécialités pratiquées ou non ;

- Différentes organisations logistiques ;

Il existe de nombreuses publications et recommandations sur la sécurisation du circuit
du médicament et notamment grace a l'outils développé par 'HAS : la regle des 5B (16) : «
administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne dose, sur la Bonne voie, au Bon
moment » mais aussi grace a l'arrété du 6 avril 2011 (17) qui définit le circuit du médicament
et qui a inspiré la mise en place futur du RETEX des dispositifs médicaux implantables.

La sécurisation du circuit des dispositifs médicaux est une mission prioritaire inscrite dans
'ensemble des démarches nationales mais a contrario de la sécurisation du circuit des
médicaments qui est bien décrite et encadrée, il existe assez peu de recommandations ou
d’études sur la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux. Celle-ci correspond donc a la
mise en ceuvre d’un ensemble de mesures permettant de protéger le patient en prévenant,
atténuant ou interceptant les événements indésirables évitables induits par les dispositifs

médicaux.

b. Les outils de sécurisation du circuit

Europharmat, a conduit une analyse globale des risques en 2013 (18) que nous avons
utilisé comme référentiel pour ce travail.
L’analyse des risques comportait 5 étapes :
- L’analyse du processus qui identifie les processus, sous-processus (étapes) et chacun
des sous sous-processus,
- La cartographie des situations dangereuses qui détermine les priorités en matiére

d’analyse de risque,
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- L’analyse des situations dangereuses qui décrit les scénarios aboutissant a un risque
en fonction de sa gravité et de sa vraisemblance,

- Les actions de maitrise des risques qui déterminent les plans d’actions a mettre en
ceuvre afin de réduire les risques.

- La maitrise des risques résiduels qui identifie les moyens de contrdle des situations
dont la criticité résiduelle reste « tolérable sous contréle »

Cette méthode permet une approche prédictive des risques pouvant se produire tout au long
du circuit des dispositifs médicaux. En les identifiant et en développant des outils pour les
contréler, 'analyse des risques d’Europharmat permet une prévention des effets indésirables,
en particulier évitables.

On retrouve également l'outil Inter Diag DMS V2.0 (19) qui permet de réaliser des auto-
évaluations pluridisciplinaire de la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux. Un nouvel
arrété relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables
dans les établissements de santé est en cours de publication et devrait venir encadrer la

sécurisation du circuit.

c. Les risques du circuit des dispositifs médicaux

Comme déja cité auparavant, le circuit des dispositifs médicaux est un processus
complexe, pluridisciplinaire disparate d’'un établissement a un autre. Il comporte donc un
nombre certain de risques liés a I'organisation contribuant a des événements indésirables liés
a l'utilisation de ces produits de santé, mis en évidence par 'enquéte ENEIS datant de 2009
(20).

La maitrise a priori du risque se doit d’agir sur les facteurs latents qui pourraient étre a I'origine
d’événements indésirables évitables. Ces facteurs peuvent étre de différentes natures avec
notamment 'organisation du processus, la communication entre les acteurs impliqués dans la
prise en charge du patient ou encore l'information et la formation du personnel. Le risque lié a

ce circuit est permanent, il se situe a chacune de ses étapes successives et interdépendantes.
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Objectifs

La sécurisation du circuit des dispositifs médicaux est une préoccupation constante
des pharmaciens, diverses actions ont déja été mises en ceuvre par le passé a la suite de
situations dangereuses pour le patient dans les établissements de santé. Des risques
spécifiques existent sur le circuit des dispositifs médicaux en prét et en dépbt que nous devons

identifier et maitriser.

Au vu des difficultés rencontrées dans la sécurisation d’un circuit des dispositifs
médicaux complexe, notre objectif principal a été d’objectiver les risques associés a ce circuit
et pour ce faire nous avons conduit des audits auprés des différents acteurs : cadres,
infirmiers, préparateurs en pharmacie, secrétaires au sein du CHU de Lille afin d’identifier, a
chaque étape du processus, ces risques spécifiques en regard du référentiel sur le circuit des

dispositifs médicaux d’Europharmat.

Dans un deuxiéme temps, nous avons conduit un état des lieux national via un
questionnaire afin de connaitre les difficultés de sécurisation du circuit des dispositifs médicaux
rencontrés par les autres établissements francais ainsi que les points positifs de sécurisation
de leur propre circuit mis en place dans leur établissement. Notre objectif secondaire a été de
trouver des pistes d’amélioration et d’optimisation de sécurisation du circuit des dispositifs

meédicaux en se comparant avec les autres établissements de France.
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Matériels et méthode

|. Définition des étapes des circuits des dispositifs

médicaux

Les audits ont été menés en prenant en compte les étapes du circuit définies dans les
travaux d’Europharmat publié en 2013 (10). lls nous ont servi de référentiel pour le déroulé et
I'orientation des questions des audits et dans l'identification des risques a chaque étape du

processus.

Le processus gz

Besoin exprimé

Expression du besoin

Analyse

Traitement

Commande COMMA Préparation

Analyse de la demande
Achat

Passation

Attente

Réception REC PUI 1% niveau
PUIL

2%™ niveau

[ commande |
- Tragabilité
W Stockage PUI | STPUI Mise en stock
Délivrance DELIV Cuelllette
m Préparation de la livraison
Transport TRANS Livraison

m RéceptionUS | RECUS Réception

I Livraison - transport I

Stockage US| STUS Rangement,

Gestion dépéts

Utilisation uTiL Préparation DM

Mise a disposition

Utilisation / implantation

Enregistrement, traabilité

[ vdisation | Suvi SUM | Suvellance postwilsation, mplontation
m Signalement EI
© Europharmat 30! S o Retour US RETUS | Retourdel'USalaPul

Retour PUI RET PUI Retour de la PUI au fournisseur

Figure 1 : Processus « circuit DM » AGR Europharmat 2013

Les étapes de la mise en place d’'un dépét permanent au CHU de Lille sont définies comme
suit :
- La demande est exprimée par le médecin via la feuille de demande de dépdt
permanent a la suite d’'un besoin et est transmise via le service au pharmacien
- L’analyse de la demande est faite par le pharmacien : programmation d’'une réunion
avec le fournisseur et traitement par les préparateurs en pharmacie de la demande
validée par le pharmacien et création du dépét permanent dans la base des dépbts
- La commande est passée au fournisseur par les préparateurs en pharmacie
(passation) par mail
- La livraison est effectuée a la pharmacie avec enregistrement des données
entrantes de tracabilit¢é dans le logiciel de tracabilité Sedistock® et dans notre
logiciel de gestion GEF puis est envoyée dans le service

- Laréception est faite dans le service avec un local dédié au dépdt permanent
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Les étapes de la vie d’'un dép6t permanent au CHU de Lille :

Le médecin, a la fin de la consultation avec le patient, fait une demande de
dispositifs médicaux gérée en dépbt permanent stockés dans le service

La demande est analysée par le service

L’étape de I'utilisation du dispositif médical comprend la mise en disposition avant
l'intervention chirurgicale dans le service et la tracabilité des dispositifs médicaux
posés au bloc opératoire dans le logiciel Sedistock®

Le suivi du dépbt permanent correspond aux inventaires annuels et a I'organisation
de la programmation en fonction des stocks

La commande et la réception d’'un nouveau dispositif médical pour remplacer ce

qui a été posé est faite par le service dans le logiciel de gestion GEF

Les étapes d’un prét temporaire :

Une demande d’'un dispositif médical hors livret est émise par le médecin a la suite
d’une consultation et est transmise a la pharmacie via la feuille de demande de prét
temporaire

La demande est analysée et validée par le pharmacien pour que le traitement soit
fait par les préparateurs en pharmacie

La commande et la passation au fournisseur sont effectuées par les préparateurs
en pharmacie par malil

Les dispositifs médicaux sont ensuite livrés et réceptionnés a la pharmacie sans
enregistrement de données entrantes dans le logiciel de tracabilité Sedistock®
Les dispositifs médicaux sont livrés dans le service de soins et disposent d’'un
stockage identifié

Les dispositifs médicaux utilisés sont ensuite tracés dans le logiciel Sedistock® et
une demande de référencement des dispositifs médicaux est faite juste apres

Le référencement est validé par le pharmacien

La demande de régularisation est faite par le service

Les dispositifs médicaux non utilisés et les ancillaires sont retournés a la pharmacie

Les préparateurs en pharmacie les retournent au fournisseur

Plusieurs configurations pour les préts temporaires sont possibles en fonction des

interventions (besoin ponctuel, reprise de prothése, sur-mesure, dispositif couteux, capacité

de stockage non adaptée a un dépbt permanent, programmation, essais, ...) :

soit le dispositif médical demandé en prét temporaire est déja connu et référencé
dans les logiciels de gestion GEF et de tracabilité Sedistock® et dans ce cas-la, la

tracabilité a la pose se fait en peropératoire comme pour un dép6t permanent,
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- soit le dispositif médical en prét temporaire n’est pas connu et n’est pas référencé
dans nos logiciels et la tracabilité se fait en procédure dégradée « a saisir » : c’est
la possibilité de créer le dispositif médical posé afin d’effectuer la tragabilité de pose
dans Sedistock® puis de demander le référencement dans le logiciel de gestion
GEF du dispositif médical.

Différents outils sont utilisés au CHU de Lille afin d’aider a la sécurisation du circuit :

- La base des dépbts: c'est une base accés développée pour collecter
informatiquement toutes les informations nécessaires sur tous les dépobts
permanents et les préts temporaires au CHU de Lille. Elle permet également
d’émettre certains documents comme la demande de prét temporaire envoyée au
fournisseur (contenant les 3 premiéres lettes du patient, le numéro interne de prét,
la date d’intervention, le médecin prescripteur, la date de livraison exigée) ou
encore la feuille de retour des dispositifs médicaux des services vers la pharmacie
ou encore la feuille de demande de mise en place d’'un dépét.

- Le circuit sécurisé : pour les préts temporaires ou pour la mise en place d’'un dépét,
la livraison des dispositifs médicaux se fait via le circuit sécurisé : les dispositifs
médicaux font la liaison pharmacie-service via un livreur unique qui livre jusque
dans le service de soins contre signature du cadre de santé.

- Le logiciel de tracabilité Sedistock® contient plusieurs interfaces : I'interface patient
qui permet de créer le compte rendu opératoire dans le dossier patient, I'interface
GEF qui fait le lien entre le référencement d’'un produit dans le logiciel de gestion
GEF et Sedistock®, linterface avec le logiciel de gestion des blocs opératoires
HMbloc® qui permet de saisir la tracabilité en peropératoire : 'lBODE, au moment
de la pose, effectue une saisie par code-barres de l'identifiant patient, de I'indication
et des étiquettes de tracabilité du dispositif médical posé directement dans HMbloc®
puis ces données sont envoyées dans Sedistock® via un appel contextuel.
Sedistock® permet également de faire des contréles de saisie des données de
réception des dispositifs médicaux par le service de soins. L’aide a la commande
est aussi disponible sur Sedistock®: cela permet une pré-commande des dispositifs
médicaux tracés pour le service de soins.

- Les non-conformités : a la pharmacie, toute réception d’un produit sans numéro de
commande et/ou sans numéro de dépbt est identifiée comme en non-conformité.
Cela permet de mettre en évidence les dispositifs médicaux demandés par un
médecin et envoyés a la pharmacie sans validation préalable d’un pharmacien. Une

enquéte est faite systématiquement pour toutes non-conformités.

L’analyse des risques faite par Europharmat nous a guidé dans la réalisation de nos

audits. En effet, celle-ci décrit les situations dangereuses intrinseques aux circuits des
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dispositifs médicaux et souligne les causes contacts (par exemple : formulation erronée de la
demande, non validation de la demande d’un nouveau dispositif médical, commande n’arrivant
pas chez le fournisseur, nombre de colis erronés, horaire de livraison non adapté, erreur
d’adressage au service destinataire, mésuage, perte d’'information de tragabilité, non mise a
jour des stocks, ...). Notre travail a été d’identifier les causes contacts sur nos circuits des

dispositifs médicaux au CHU de Lille.

[I. Etat des lieux au CHU de Lille : les audits

Avec une communauté de prés de 16 000 professionnels et une capacité de plus de
3000 lits, le CHU de Lille est 'un des plus grands campus santé du Nord de I'Europe. Prés de
1.4 millions de patients y sont pris en charge chaque année.
Le CHU de Lille, en 2018 (21), a réalisé plus de 65500 interventions chirurgicales sur pres de
38 000 patients. L’établissement compte 17 blocs opératoires répartis sur 5 sites

geographiques, soit un total de 92 salles d’intervention dont 9 sont dédiées a 'urgence.

Les audits ont été réalisés grace a la méthode QQOQCCP (22) : tout d’abord, les
objectifs et les enjeux de l'audit ont été expliqués aux participants. Les questions étaient
ouvertes et permettaient un questionnement exhaustif du fonctionnement des services quant

a leur gestion du circuit des préts et des dép6ts, ses limites et disfonctionnements mais aussi

les étapes maitrisées et sécurisées.

Questions Finalité Quoi
Quoi ? De quoi s'agit-il ? Description du Produit, action,
Que s'est-il passé ? probléme, de la tache procédure, machine,
Qu'observe-t-on ? etc
Qui? Qui est concerné ? Identification des Collaborateurs, clients,
Qui a identifié la parties prenantes fournisseurs,
situation? actrices ou impactées. | partenaires, etc
ou? Ou cela se passe-t-il ? Identification la plus Entité géographique,
Dans quel service? précise possible du service, atelier,
Quelle machine ? ieu d'occurrence machine, etc
Quand ? A que! moment ? Spécification du Mois, jour, heure,
A quelle fréquence? moment d'occurrence, | durée, fréquence
de la durée, de la
fréquence.

Comment ? De quelle maniére ? Analyse des Ressources et outils

Dans quel contexte? procédures, des utilisés, procédures,
pratiques, de mode opératoire, etc.
I'environnement.

Combien ? Quel est le colt associé? | Description des Pertes engagées,
Quelles sont les moyens moyens, du matériel, nombre de ressources
et ressources engagés ? des équipements utilisées, déviation par

engagés. rapport 4 la normale

Pourquoi ? Pourquoi cela se Description des causes | Manque de formation,
passe-t-il ainsi? sous-jacentes. de moyens, risque non

identifié >> Emergence
d'idées correctives ou
préventives

Tableau 1 : Méthode QQOQCCP
L’audit durait en moyenne entre 30 minutes et 1 heure.
Les cadres de santé des blocs concernés ainsi que les préparatrices et préparateurs en

pharmacie et les infirmieres et infirmiers référents, le cas échéant, ont été interrogés.
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Pour chaque audit, les préts temporaires ont été évoqués. Pour les audits des blocs
opératoires nous avons abordés les étapes de la vie d’'un dépbt permanent et pour les audits
des préparateurs en pharmacie celles de la mise en place.

Pour cette premiére analyse qualité nous avons choisi de ne pas interroger les médecins cété
blocs opératoires et les pharmaciens c6té pharmacie pour se focaliser sur les étapes du circuit
qui impliquent les cadres de santé et les préparateurs en pharmacie.

Nous avons décidé d’auditer chaque étape des différents circuits indépendamment dans les
blocs opératoires et aupreés des préparateurs en pharmacie.

Pour toutes les personnes auditées, deux tableaux de synthése ont été créés : un synthétisant
toutes les étapes pour le circuit du dépdt permanent et un pour le circuit des préts non connus
et/ou non référencés dans notre logiciel de gestion.

Un code couleur, défini en regard des procédures sur le circuit global des dispositifs médicaux
au CHU de Lille (annexe 1) et de I'analyse de risques d’Europharmat a été mis en place pour
chaque étape des différents circuits en regard des réponses apportées lors de 'audit :

- Vert: I'étape du circuit est maitrisée, sécurisée et respecte les procédures
institutionnelles sur le circuit, le risque d’erreurs est faible car des moyens ont été
mis en place afin de les éviter ;

- Orange : I'étape du circuit n'est pas complétement maitrisée ni complétement
sécurisée et les procédures ne sont pas entiérement acquises ;

- Rouge : I'étape du circuit n’est pas du tout maitrisée ni sécurisée, les procédures

ne sont pas respectées.

a. Audits des blocs opératoires

Dans un premier temps, I'objectif des audits au sein des blocs opératoires était de
connaitre leur fonctionnement, étape par étape, pour les circuits des dispositifs médicaux
gérés en dépdbt permanent et en prét temporaire.

Les audits ont été conduits du 17 juin 2019 au 05 aout 2019 dans les 6 blocs identifiés
comme les plus grands consommateurs de préts temporaires et de dépdts permanents : le
bloc cardiologique, les blocs communs, le bloc des spécialités, le bloc de chirurgie pédiatrique,
le bloc de neurochirurgie et le bloc d’ortho-traumatologie.

Des préparateurs en pharmacie sont présents dans les blocs opératoires de
neurochirurgie et d’ortho-traumatologie. Leurs missions principales sont : la mise en place et
le suivi des dotations des produits de santé dans le bloc opératoire, le suivi de
'approvisionnement optimisé des stocks locaux, le contréle des saisies de tragabilite.

Pour chaque bloc opératoire le ou les cadres de santé a minima étaient présents, pour

certains blocs opératoires I'IDE ou 'lBODE référent matériel a aussi répondu a nos questions.
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b. Audits des préparateurs en pharmacie

9 préparateurs en pharmacie sur les 11 chargés de la gestion de préts et de dépbts de
dispositifs médicaux ont été audités a la pharmacie du CHU de Lille sur les étapes qui les
concernaient du circuit des dispositifs médicaux en dépdt permanent et en prét temporaire.
Les préparateurs en pharmacie qui sont présents le matin aux blocs opératoires de
neurochirurgie et d’ortho-traumatologie ont aussi été interrogés sur les étapes du circuit qu’ils
effectuent spécifiquement a la pharmacie. Tous ont été interrogés sur les étapes qui les
concernaient au sein de la pharmacie au sujet du circuit des dispositifs médicaux en dépot

permanent et en prét temporaire.

lll. Etat des lieux national : le questionnaire

Un questionnaire national (annexe 2) a été créé en ligne via linterface d’administration
LimeSurvey®. Celui-ci a été envoyé par mail aux différents pharmaciens responsables de
gamme de dispositifs médicaux par la voie du SNPGH (Syndicat National des Pharmaciens
Gérants Hospitaliers) mais aussi aux différents pharmaciens de la commission technique
d’Europharmat afin d’obtenir le plus grand nombre de réponses possible de la part des
pharmaciens responsables de la gestion des préts et des dépbts de dispositifs médicaux de
leurs établissements (publics, privés a but non lucratif et privés a but lucratif). Ce questionnaire
a été créé afin de connaitre les points forts et points faibles des autres établissements francais
dans la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux en fonction des constats faits a la suite
de notre état des lieux au CHU de Lille. Il contenait 58 questions et a été disponible pour
réponse sur une période de 3 mois allant du 18 décembre 2019 au 20 mars 2020.

Les résultats ont ensuite été analysés grace a I'outil de LimeSurvey®
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Résultats

Tout d’abord, nous présenterons les résultats obtenus dans le cadre de I'objectif
principal avec le résultat des audits conduits dans notre établissement du CHU de Lille au sein
des 6 différents blocs opératoires identifiés les plus consommateurs de dispositifs médicaux

gérés en préts temporaires et en dépbts permanents puis seront présentés les résultats de

I'enquéte nationale diffusée via un questionnaire dans le cadre de I'objectif secondaire.

Les audits au sein du CHU de Lille (objectif principal)

a. Les blocs opératoires

Le dépdt permanent

Légende : - rouge : risque non maitrisé
: risque partiellement maitrisé

- Vert: risque maitrisé

Bloc de cardiologie

Bloc communs

Bloc des spécialités

Bloc de chirurgie
pédiatrique

Bloc de
neurochirurgie

Bloc d’'ortho-
traumatologie

Aucune

expérimentées

expérimentées

expérimentées

expérimentées

expérimentées

Expression L Feuille de Feuille de
; formalisationde la s s
du besoin demande détaillée | demande détaillée
demande
Analyse du . . .
v X Analyse effective Analyse effective Analyse effective
besoin
Gestion par 2 Gestion par Gestion par Gestion par Gestion par Gestion par
Gestion personnes personnes personnes personnes personnes personnes

expérimentées

Préparation/

Réunion

Réunion

Réunion

Réunion

Réunion

Réunion

expérimentées

Mise & pluridisciplinaire / pluridisciplinaire / pluridisciplinaire/ | pluridisciplinaire/ | pluridisciplinaire/ | pluridisciplinaire /
disposition stockage dédié stockage dédié stockage dédié stockage dédié stockage dédié stockage dédié
I Double contréle Double contréle Double contrdle
Utilisation - L L
avant utilisation avant utilisation avant utilisation
Certaines
Tragabilité Double contréle tracabilités Double contrdle Double contréle
mangquantes
Gestion par 2 . . - .
p Optimisation des Outil Sedistock
Commande personnes L
. . stocks utilisé
exper\mentees
Gestion par 2
Réception personnes Double contrdle Double controle

Tableau 2 : Etat des lieux aux blocs opératoires des risques maitrisés ou non a chaque étape du processus du
dépdt permanent

1) Au bloc de cardiologie
Il n'existe pas de feuille de demande particuliere pour la demande d’un dispositif
médical géré en dépbt permanent, la demande est formalisée par mail par le médecin.
Aprés la réunion de programmation, les informations nécessaires (matériel en quantité
suffisante, géré dans le service en dépbt permanent ou demande de prét temporaire) sont
inscrites dans le logiciel des blocs opératoires HMbloc® afin d'informer les équipes.
Une fois le dispositif médical posé, 'IBODE au bloc appose les étiquettes de tracabilité sur la

feuille d’'ordonnance et fait une saisie code-barres de la bonne indication et des dispositifs
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médicaux dans Sedistock® via I'appel contextuel de HMbloc®. Le service continue de tenir un
cahier de bloc (car il arrive que la feuille d’ordonnance soit emmenée avec le dossier patient
et soit perdue ou que les étiquettes de tous les dispositifs médicaux implantés a tracabilité
obligatoire ne soient pas présentes sur I'ordonnance).

Les informations saisies dans Sedistock® sont ensuite double-controlées par la secrétaire ou
la cadre du bloc opératoire et celles-ci passent une commande dans le logiciel de gestion

GEF® afin de compléter le stock du dépdt permanent.

2) Au bloc communs

Pour toutes interventions programmées les médecins ne font pas de demande
formalisée en amont aux cadres de santé, I'utilisation de dispositifs médicaux est annoncée
en réunion de programmation. Pour les interventions programmeées, la demande des médecins
est faite par mail aux cadres de santé.

Les cadres de santé du service se sont plaints de facon récurrentes de la logistique : les
dispositifs médicaux ne sont pas toujours livrés au bon bloc opératoire ou service.

Une fois livrés, les dispositifs médicaux sont réceptionnés par I'|DE coordinatrice du bloc.

La tracabilité est faite dans le bloc opératoire avec I'appel contextuel de HMbloc® via les
étiquettes de tragabilité mais il arrive que ''BODE n’arrive pas a tracer les dispositifs médicaux
posés au moment de l'intervention et dans ce cas-Ia, les cartons vides des dispositifs médicaux
posés sont laissés avec un mot, la feuille de pose et la feuille d’'ordonnance dans le bureau
des cadres et ceux-ci régularisent a postériori et contrdlent la tragabilité de pose de toutes les
opérations et passent la commande dans GEF®.

3) Au bloc des spécialités

Les demandes de dépdts permanents sont faites au moment de la réunion de
programmation sans formalisation de demande particulieére, le plus souvent a l'oral ou via les
secrétaires des consultations. Des erreurs de compréhension et d’analyse de la demande sont
déja arrivées et constituent donc un risque majeur.
Toutes les informations sur l'intervention et les dispositifs médicaux nécessaires sont notés
dans le logiciel HMbloc® par I'IDE de bloc qui indique leur lieu de stockage.
La tragabilité est faite au moment de la pose par I'lBODE dans le logiciel HMbloc® et par appel
contextuel les informations sont transmises a Sedistock® mais des problémes entre les deux
logiciels sont possibles, ce qui a été tracé dans Sedistock® n’apparait pas dans HMbloc® par
exemple, car il arrive que les IBODE tracent les dispositifs médicaux directement dans
Sedistock® au lieu de le faire dans HMbloc®. Certaines tracabilités sont donc manquantes.
La commande de nouveaux dispositifs médicaux est faite par les IDE dans le service, sauf si
les dispositifs médicaux concernés sont chers (par exemple les implants cochléaires), dans ce
cas-la, le cadre passe la commande lui-méme.
La réception des dispositifs médicaux n’est pas enregistrée dans Sedistock® et n’est pas

double contrélée.
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4) Au bloc de chirurgie pédiatrique

La demande est exprimée par le médecin et est notée dans HMBIloc® ou en
consultation sur des fiches de liaison patient, la demande écrite est transférée aux deux IDE
référentes via le scan ou par mail et toutes les demandes sont revues en réunion de
programmation.

Les demandes sont ensuite analysées par les IDE référentes qui, si besoin, se réferent aux
médecins pour plus d’'informations.

Une fois le dispositif médical posé, il est tracé par I'IBODE sur 'ordonnance de bloc en salle
opératoire et via la saisie code-barres sur HMbloc®, les informations de tracabilité (référence
du dispositif médical, numéro de lot et quantité) sont vérifies systématiquement dans
Sedistock® par la cadre.

La réception des dispositifs médicaux n’est pas enregistrée dans Sedistock® et n’est pas

double contrblée.

5) Au bloc de neurochirurgie

La demande de dispositifs médicaux de dépdt permanent est faite par le médecin sur
la fiche de demande (annexe 3) qui est revue et adaptée chaque année. Elle comprend la liste
des principaux dispositifs les plus utilisés au bloc opératoire, il suffit donc de cocher le ou les
dispositifs médicaux voulus ce qui évite les erreurs potentielles de retranscription de la
demande. Si le dispositif n'est pas dans la liste a cocher, le médecin écrit a la main sa
demande. La feuille est ensuite transmise a I'IBODE référent matériel qui fera les recherches
nécessaires et la transmet par mail aux préparateurs en pharmacie qui sont présents dans le
bloc tous les matins.
L’ensemble de la programmation est géré par I''lBODE référent matériel d’'une semaine a
l'autre en lien avec les réunions pluridisciplinaire organisées plusieurs fois par semaine. Dans
le service de neurochirurgie, les préparateurs en pharmacie du bloc réceptionnent les
commandes et parmi celles-ci les dépéts, vérifient leur conformité et accusent réception
informatiquement dans Sedistock®.
La tracabilité de la pose est saisie pendant l'intervention par 'IBODE, les étiquettes de
tracabilité sont apposées sur la feuille d’intervention (les IBODE non seulement tracent
informatiquement dans Sedistock® mais notent si un échec de pose ou un probléme est
survenu dans le bloc). La tracgabilité est ensuite vérifiée par les préparateurs en pharmacie
ainsi que par '|BODE référent matériel tous les jours.
La commande des dispositifs médicaux est faite par une IDE en lien avec le préparateur en
pharmacie et non pas systématiquement aprés la pose mais en regard d’une optimisation des

dotations qui permet de diminuer les nombres de commandes.
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6) Au bloc d’ortho-traumatologie

Les demandes de mise en dépdt permanent émanent des médecins sur une feuille de
demande formalisée ou le médecin note les dispositifs médicaux voulus, celles-ci sont ensuite
vérifiées par I'IDE matérialiste et les préparateurs en pharmacie (une justification de mise en
dépdt est nécessaire de la part du médecin).
Toutes les semaines une réunion de programmation permet de vérifier la disponibilité des
dispositifs médicaux et de faire le point sur les différentes demandes, des patients et des
urgences. De fagon quotidienne, les préparateurs en pharmacie au bloc opératoire s’assurent
du suivi des commandes grace a un tableau de suivi Excel et réceptionnent informatiquement
les dispositifs médicaux dans Sedistock® a la pharmacie et au bloc opératoire. La veille de
I'opération les IDE vérifient que le matériel est bien présent et en bonnes conditions pour étre
utilisé. Une fois le dispositif médical posé, la tracabilité est faite au bloc par 'IBODE avec les
étiquettes de tracabilité et le logiciel Sedistock® puis celle-ci est vérifiée tous les lendemains
d’intervention par I'IDE référent matériel puis par les préparateurs en pharmacie au bloc
opératoire via la feuille d’intervention et le tableau Excel de suivi. La commande est faite par

I'IDE référent matériel avec I'aide de Sedistock®

ii. Le prét temporaire

Légende : - rouge : risque non maitrisé
: risque partiellement maitrisé
- Vert : risque maitrisé

Bloc de cardiologie

Bloc communs

Bloc des spécialités

Bloc de chirurgie

Blocde

Bloc d'ortho-

pédiatrique neurochirurgie traumatologie
. Ne passe pas par la Ne passe pas par la
Expression du P p ,p P P ,p Feuille de demande | Feuille de demande
. pharmacie pharmacie . . .
besoin . . . . détaillée détaillée
systématiquement systématiquement
Analyse du
Y . Analyse effective
besoin
Traitement Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
Gestion / Mise & Réunion Réunion Réunion Réunion Réunion Réunion

disposition

pluridisciplinaire

pluridisciplinaire

pluridisciplinaire

pluridisciplinaire

pluridisciplinaire

pluridisciplinaire

Réception /
Préparation

Double controle

Double controle

Double controle

Utilisation I

avant utilisation
Certaines
Tragabilité tragahilités Double contrdle Double controle
manquantes
Référencement luste aprés la pose

Validation Validé par le Validé par le Validé par le Validé par le Validé par le Validé par le

pharmacien pharmacien pharmacien pharmacien pharmacien pharmacien
Commande Double controle Double contréle Double controle

Régularisation de
pose

Double controle

Retour

Utilisation de la
feuille de retour

Tableau 3 : Etat des lieux aux blocs opératoires des risques maitrisés ou non a chaque étape du processus du
prét temporaire

34



1) Au bloc de cardiologie

Pour les préts temporaires, il peut arriver que la demande soit passée directement du
médecin au fournisseur sans passer par la pharmacie. Sinon, la demande du médecin passe
par mail entre la cadre ou la secrétaire puis est envoyée aux préparateurs en pharmacie
responsables de la gamme concernée avec en piece-jointe la demande faite sur le support
prévu a cet effet. L'interne de médecine vient tous les mercredis vérifier que pour le secteur
vasculaire toutes les demandes ont bien été faites et que tout le matériel nécessaire aux
opérations est présent ou en commande.
Le prét arrive dans le service via le circuit sécurisé de livraison dédié aux dispositifs médicaux
en préts temporaires et est stocké en zone dédiée sécurisée mais des difficultés de livraison
sont trés fréquentes.
Une fois le dispositif médical posé c’est 'IBODE au bloc qui trace avec saisie code-barres
dans HMbloc® avec appel contextuel dans Sedistock® ainsi que sur le cahier de bloc la pose
pour les dispositifs médicaux en préts temporaires référencés. Pour les dispositifs médicaux
non référencés, 'IBODE trace en peropératoire uniqguement sur le cahier de bloc. Le cadre de
santé ou la secrétaire trace les dispositifs médicaux posés avec la procédure dégradée « a
saisir » dans Sedistock® et envoie ensuite par mail la demande de référencement des
dispositifs médicaux qui est ensuite validée par le pharmacien.
Une commande au laboratoire est faite afin de régulariser la pose.
Les retours des dispositifs médicaux non posés sont validés par la cadre ou la secrétaire et

sont envoyés a la pharmacie.

2) Au bloc communs

Les médecins ne font pas de demande de prét temporaire sur une feuille de commande
mais par mail. Les cadres transmettent ensuite la demande par mail avec en piéce jointe la
feuille de demande de prét temporaire aux préparateurs en pharmacie responsables de
gamme. Les cadres gardent un classeur de suivi avec la feuille de demande imprimée, la
feuille de réception des dispositifs médicaux en préts temporaires, les numéros de lots
réceptionnés et les références. Une fois livrés, les dispositifs médicaux sont réceptionnés par
I'IDE coordinatrice du bloc et ceux-ci sont stockés dans le bureau des cadres en attendant le
jour de l'opération. Il est noté dans le dossier patient et dans HMbloc® qu’il s’agit d’un prét et
son lieu de stockage.
Le référencement des dispositifs médicaux recus et posés est demandé par les cadres de bloc
et est validé par le pharmacien responsable de gamme dans le cadre de dispositifs médicaux
non référencés. La régularisation de pose est faite a distance de I'opération dans le logiciel
Sedistock® par les cadres, une fois que le référencement du dispositif médical concerné est
fait.
Les retours des dispositifs médicaux non posés sont gérés au fur et a mesure par les cadres

et envoyés a la pharmacie.
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3) Au bloc des spécialités

La demande de dispositifs médicaux en prét temporaire dans le secteur de chirurgie
plastique est faite par le médecin sur une feuille dédiée ou les dispositifs médicaux voulus sont
a cocher et est transmise au cadre, qui I'envoie par mail en recopiant les informations sur la
feuille de demande de la pharmacie.
La demande dans le secteur d’oto-neurologie est faite par le médecin sur une feuille de
commande du laboratoire. Le médecin coche son choix et le cadre le recopie pour envoyer la
demande par mail via la feuille de demande de prét.
La demande dans le secteur de stomatologie passe directement entre le médecin et le
fournisseur sans passer par la pharmacie ou le cadre dans un certain nombre de cas. Si le
cadre se retrouve informé de la demande il envoie un mail aux préparateurs en pharmacie
responsables de gamme via la feuille de demande de prét.
Il existe donc beaucoup dintermédiaires et de recopiage dinformations a I'étape de la
demande. Les produits sont ensuite réceptionnés par I'IDE du service ou par une IBODE ou
par le cadre. Il n’existe pas de personne dédiée a la réception des dispositifs médicaux via le
circuit sécurisé et ceux-ci sont ensuite stockés dans le bureau du cadre ou dans une piéce de
stockage avec un emplacement dédié. Les dispositifs médicaux sont ensuite tracés par
I'IBODE au bloc pendant I'opération via I'appel contextuel de HMbloc® si le prét temporaire est
référencé. Si ce n'est pas le cas, 'IBODE trace le dispositif médical via la procédure dégradée
« @ saisir » puis transmet la feuille de tracabilité au cadre afin qu’il puisse faire une demande
de référencement des dispositifs médicaux posés au bloc dans le cadre de dispositifs
médicaux non référencés. Cette demande sera validée par le pharmacien responsable de
gamme. Le cadre peut ensuite faire la régularisation de pose a distance de l'opération. Un
nombre important d’erreurs liées a cette tracabilité dégradée a été relevé dans le bloc
opératoire.
Les retours sont gérés aussi par le cadre, qui envoi dans les jours qui suivent les dispositifs

médicaux non utilisés pendant I'opération.

4) Au bloc de chirurgie pédiatrique

Les demandes de dispositifs médicaux en prét temporaire sont faites de la méme
maniére que pour le dép6t permanent via une demande par mail des médecins et en fonction
des programmations et des patients. Celles-ci sont vérifiées par les IDE référents et sont
données a la cadre qui va par mail faire sa demande via la feuille de demande de la pharmacie.
Les IDE conservent un classeur de suivi avec un récapitulatif des dispositifs médicaux
demandés, les dates, les numéros de demandes, les patients, etc.
Le prét temporaire arrive ensuite via le circuit sécurisé et est réceptionné par la cadre qui garde
un exemplaire de réception papier. Dans HMbloc® toutes les informations sont disponibles : la
date d’intervention, le dispositif médical en prét, son emplacement de stockage, ...Les préts

sont stockés dans une salle dédiée en attendant I'opération.
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La tracabilité est faite en peropératoire par une IBODE et est vérifiée ensuite par la cadre qui
peut étre amenée a tracer un dispositif médical dans Sedistock® grace a la procédure
dégradée « a saisir » quand I'IlBODE n'’y arrive pas dans le cas d’un prét non référencé. La
cadre fait également une demande de référencement et attend la confirmation du
référencement par le pharmacien responsable de gamme pour faire la régularisation de
demande. Un classeur répertoriant ces problématiques spécifique existe. D’autres classeurs
sont alloués au rangement des documents (nom patient, dispositif médical, ...) pour tracabilité.

Les retours sont gérés par la cadre.

5) Au bloc de neurochirurgie

La demande de prét temporaire est faite de la méme maniére que pour le dépbt
permanent : la demande du médecin est rédigée sur la feuille de demande avec les dispositifs
médicaux les plus couramment utilisés dans le service. Ceux-ci sont soit & cocher soit en texte
libre pour les dispositifs médicaux non fréquemment commandés. L’IDE référente s’assure
ensuite que ce gui sera commandé a la pharmacie est bien ce que demande le chirurgien. La
plupart des dispositifs demandés sont a stériliser. Il faut donc prendre en compte le circuit de
stérilisation dans les délais de demande, de réception a la PUI, de réception dans le service
et stérilisation. L’IDE planning du service réceptionne le prét et une double vérification est faite
par 'IBODE référent matériel.
La tragabilité au bloc opératoire est faite par ''lBODE qui appose les étiquettes de tracgabilité
sur la feuille d’intervention et notera qu’elle n’a pas pu tracer le dispositif dans le logiciel
Sedistock® dans le cas d’un prét non référencé. L'IBODE référent matériel fait une demande
par mail de référencement aupres de la pharmacie avec validation par le pharmacien
responsable de gamme dans les jours qui suivent I'opération. Une fois le référencement fait,
les préparateurs en pharmacie régularisent la tracabilité de la pose dans le logiciel. L'IBODE
référent s’occupe de la commande du dispositif médical pour régularisation de facturation.

Les éventuels dispositifs médicaux non posés seront, par la suite, renvoyés a la pharmacie.

6) Au bloc d’ortho-traumatologie

La demande de prét temporaire est sensiblement la méme que la demande d’'un dépdot
permanent. Le médecin fait sa demande sur la feuille dédiée et celle-ci est vérifiée par I'|DE
référent matériel ainsi que par les préparateurs en pharmacie au bloc opératoire. Un tableau
Excel de suivi des préts temporaires partagé entre I'IDE référent matériel et les préparateurs
permet un meilleur suivi des demandes.

La tragabilité au bloc opératoire est faite par ''lBODE qui appose les étiquettes de tragabilité
sur la feuille d’intervention. L'IDE référent matériel fait une demande par mail de référencement
aupres de la pharmacie pour les préts non référencés avec validation par le pharmacien
responsable de gamme. Une fois le référencement fait, les préparateurs en pharmacie
régularisent la tracabilité de la pose dans le logiciel de tracabilité Sedistock®. L'IBODE référent

matériel s’occupe de la commande du dispositif médical pour régularisation de facturation.
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Le renvoi a la pharmacie de tout ce qui n'a pas été posé pour les préts temporaires se fait

quotidiennement et est géré par les préparateurs en pharmacie.

b. Les préparateurs en pharmacie

L'audit des 9 préparateurs en pharmacie montre une gestion des dispositifs médicaux
trés similaire. Les préparateurs n°2, n°6 et n°7 sont des préparateurs en pharmacie présents
dans les blocs opératoires.

Certaines étapes ne sont pas forcément maitrisées par certains préparateurs, voire dans
certains cas, hon mentionnées lors de l'audit.
Au moment de l'audit, deux préparateurs en pharmacie interrogés ne géraient pas de dépot

permanent (colonne grise dans le tableau récapitulatif).

i. Le dépdt permanent

Légende : - rouge : risque non maitrisé
: risque partiellement maitrisé
- Vert : risque maitrisé

Préparateur Préparateur Préparateur | Préparateur | Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur
n°l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n"9
. Mail avec Mail avec Mail avec Mail avec Mail avec Mail avec Mail avec
Expression . . . .
X feuille de feuille de feuille de feuille de feuille de feuille de feuille de
du besoin
demande demande demande demande demande demande demande
Analyse du Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse
besoin effective effective effective effective effective effective effective
Validation
parle Validation Validation Validation Validation Validation Validation Validation
pharmacien
Mise en
Tableau de Tableau de Tableau de
place du o . .
PR Suivi suiv suivi
dépdt
Double Double Double
Réception contréle avec contréle avec | contréle avec
le service e service le service
Contréle des Contrdle des Contrdle des Contréle des
Tragabilité données données données données
entrantes entrantes entrantes entrantes
. Inventaires et Inventaireset | Inventaireset
Gestiondu o A alue .
P analyse des analyse des analyse des
dépot . ., i .
écarts écarts écarts

Tableau 4 : Tableau récapitulatif des audits des préparateurs en pharmacie sur le dépét permanent

Les demandes de mise en place d’'un dépdt permanent émanent d’'un médecin qui
informe le pharmacien responsable de gamme via mail.
Si les produits ne sont pas connus, les préparateurs en pharmacie préparent les documents
nécessaire a l'analyse : les IFU (ou notice d'utilisation), le marquage CE, les dispositifs
médicaux actuellement en marchés, ... Le pharmacien fait ensuite I'analyse des dispositifs
médicaux demandés ainsi que des besoins du service et de la demande. La demande est
ensuite enregistrée dans la base des dépots par le préparateur en pharmacie puis est validée
et signée par le pharmacien responsable de gamme.
La demande est envoyée au fournisseur par mail avec la feuille de demande formalisée de

mise en dép6t des produits par le préparateur en pharmacie.
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La signature du contrat de dép6t-vente entre le CHU et le fournisseur n’est pas toujours faite
mais le pharmacien recoit toujours le fournisseur avant la validation du dépdt permanent afin
de fixer les regles du dépét.

Certains préparateurs ont des tableaux Excel de suivi des dépbts permanents ou des alertes
dans leur calendrier électronique et passent régulierement voir les agents de réception pour
suivre 'avancée des livraisons, faire des suivis avec les fournisseurs ou avec les services.

Il est demandé au fournisseur d’envoyer a la pharmacie tous les dispositifs médicaux
composant le dép6t permanent en une seule fois avec la mention du numéro interne a la PUI
du dépbt permanent mais ces consignes ne sont pas respectées par tous les fournisseurs, de
ce fait les dispositifs médicaux sont mis en non-conformités, un préparateur en pharmacie doit
donc retrouver l'origine des produits. Une fois les dispositifs réceptionnés a la pharmacie par
les agents de réception, certains préparateurs contrélent la conformité de la composition du
dépbt en lien avec le bon de livraison eux-mémes a la pharmacie ou laissent le service le faire
dans leur unité. Tous les dispositifs médicaux sont enregistrés par saisie code-barre dans le
logiciel de gestion de tracabilité Sedistock® par les préparateurs en pharmacie (données
entrantes de tracabilité). Ceux présents au blocs opératoires, réceptionnent aussi
informatiquement le dépo6t permanent au sein de 'unité de soin et effectuent un double contrdle
avec le service a ce moment-la.

Certains préparateurs passent aussi beaucoup de temps a régulariser la tracabilité des
dispositifs médicaux posés au patient dans Sedistock® car la personne responsable de la
tracabilité dans le service leur demande de I'aide pour cette étape.

Les inventaires sont programmeés tous les ans et des erreurs de tracabilité sont découvertes
régulierement. Si le fournisseur constate des écarts entre ce qui se trouve en stock au sein du
service et ses fichiers, les préparateurs en pharmacie doivent retrouver 'origine de cet écart,
ce qui est chronophage mais nécessaire afin de mettre a jour les stocks dans Sedistock® et

d’étre a jour au niveau de la tragabilité financiére.
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ii. Le préttemporaire

Légende : - rouge : risque non maitrisé
: risque partiellement maitrisé
- Vert: risque maitrisé
Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur Préparateur
n"1 n°2 n°3 n°4 n°s n°6 n"7 n°g ng
Expressiondu Feuille de Feuille de Feuille de Feuille de Feuille de Feuille de Feuille de Feuille de
besoin demande demande demande demande demande deande demande demande
Analyse du Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse Analyse
besoin effective effective effective effective effective effective effective effective effective
- Pas de
Validation par le . . . - . -
’.) Validation Validation Validation validation Validation Validation Validation
pharmacien .
systematique
Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta
. mesure/ mesure/ mesure/ mesure/ mesure/ mesure/ mesure/
Traitement o ) - . . X . . . .
priorisation priorisation priorisation priorisation des priorisation priorisation des priorisation
des urgences des urgences des urgences urgences des urgences urgences des urgences
Aprés Aprés Aprés Signature du Slgnalurf du Aprés N Aprés
: pharmacien pharmacien Aprés signature i
Passation signature du signature du signaturedu signature du signaturedu
. . non non du pharmacien
pharmacien pharmacien pharmacien . . . . pharmacien pharmacien
systématique systématique
Livraison
Trés peu de
Réception non
conformités
Gestion du prét Suivi effectif Suivi effectif Suivi effectif
s Fait parfois par | Fait parfois par Fait par le Fait par le Fait parfois par
Tragabilité p‘ P p, P DJ p. P
le préparateur le préparateur service/ suivi service/ suivi le préparateur
Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta Aufureta
Référencement | mesure /avec | mesure/avec | mesure/avec mesure / avec | mesure/avec | mesure/avec | mesure/avec | mesure/avec
un suivi un suivi un suiv un suivi un suivi un suivi un suivi un suivi
Organisation Organisation Organisation Organisation Organisation
Retour s b & e &2
effective effective effective effective effective
Tableau 5 : Etat des lieux a la pharmacie des risques maitrisés ou non a chaque étape du processus du prét
temporaire

La demande de prét temporaire est faite par le médecin avec justification auprés du
pharmacien responsable de gamme par mail. Les préparateurs en pharmacie vont faire le
méme travail que pour le dépdt permanenti.e. recherche du marquage CE, de I'lFU, de
l'indication, du prix, etc. Puis la demande est analysée par le pharmacien. Celle-ci est saisie
dans la base des dépdts par les préparateurs en pharmacie et est validée et signée par le
pharmacien responsable de gamme (certains préparateurs ne font pas valider toutes les
demandes par le pharmacien ou le font aprés envoi de la demande au laboratoire).

Le laboratoire est prévenu par mail grace a la feuille de demande de prét temporaire issue de
la base des dépdts (comprenant toutes les informations nécessaires a I'envoi des dispositifs
médicaux) et lui est demandé une livraison des produits 72h avant la date prévue de I'opération
(certains préparateurs appellent en plus pour connaitre les consignes spécifiques potentielles).
Les préparateurs ont des tableaux de suivi ou des rappels dans leur messagerie électronique.
La réception informatique des dispositifs médicaux est faite soit par les agents de réception
soit par les préparateurs en pharmacie pour certains prét temporaires spécifiques quand le
dispositif médical est déja référencé dans le logiciel de gestion. Si ce n’est pas le cas, il n’y
aura pas de réception informatique des produits ni de contréle en regard du bon de livraison.
Les dispositifs médicaux sont ensuite envoyés via le circuit sécurisé mais malgré ce circuit
dédié, on nous a signalé des problémes de logistique interne entre la pharmacie et le bloc

opératoire (d’ou l'utilisation de tableau de suivi par les préparateurs).
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Le service, une fois les dispositifs médicaux posés, fait une demande de référencement avec
toutes les informations sur les dispositifs médicaux (références, numéro de lot, nombre posés)
et les préparateurs en pharmacie transmettent la demande de référencement validée par le
pharmacien au secteur responsable du référencement. Une fois celui-ci fait, le service peut
tracer les dispositifs médicaux posés mais il arrive régulierement que les préparateurs soient
sollicités car il y a des erreurs de régularisation de la part du service. La tracabilité au patient
a la pose des dispositifs médicaux peut étre faite par certains préparateurs quand les services
n’y arrivent pas.

Les retours des dispositifs médicaux non posés sont faits avec une feuille de retour sur laquelle
sont notés les dispositifs médicaux concernés et le numéro de prét mais tous les services ne
I'utilisent pas. Le retour est également réalisé par les préparateurs en pharmacie déployés
dans les blocs opératoires physiguement dans le service et informatiquement dans
Sedistock®. Certains préparateurs appellent les laboratoires pour organiser un retour, d’autres
ne le font pas. Et certains remplissent la base des dépbts afin de la mettre a jour sur I'état du
prét.

.  L’enquéte nationale (objectif secondaire)

L’enquéte nationale a obtenu 30 réponses en 3 mois d’activité du questionnaire.

a. Type de répondeurs

Quel est le statut juridique de votre établissement ?

Réponse Décompte Pourcentage
a. Public (A1) 16 53.33%
b. Privé a but non lucratif (A2) 4 13.33%
c. Privé a but lucratif (A3) 10 33.33%

Tableau 6 : Statut juridique de I'établissement

La majorité des pharmaciens répondeurs sont pharmaciens issus d’hépitaux publics
16/30 (53%) et 10/30 (33%) des pharmaciens répondeurs sont pharmaciens issus des

établissements privés a but lucratif (tableau 6).

Quel est le nombre de lits MCO de votre établissement ?

Réponse Décompte Pourcentage
a. < 200lits (A1) 5 16.67%
b. entre 2071 et 499 lits (A3) 9 30.00%
¢. entre 500 et 1000 lits (A2) 6 20.00%
d. entre 1001 et 1500 lits (A4) 6 20.00%
e.= 1501 lits (A5) 4 13.33%

Tableau 7 : Nombres de lits MCO des établissements

Parmi les répondeurs : 9/30 (30%) travaillent dans un établissement de moyenne taille

entre 201 et 499 lits de médecine chirurgie et obstétrique (MCO).
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18/30 (60%) des pharmaciens travaillent dans un établissement de plus de 500 lits dont 4
(13%) travaillent dans un établissement de plus de 1500 lits (tableau 7).
Nombre de dépéts permanents et de préts au nom/dépéts temporaires par an dans

votre établissement ?
a.<500

b. > 500 et
<1000

c.>1000

23,33%
33,33%

44,33%

Figure 2 : Nombre de dépbts permanents et de préts temporaires par an
La majorité des répondeurs a déclaré avoir un nombre de dépdbts permanents et de

préts temporaires par an compris entre 500 et 1000 dans leur établissement (figure 2).
16 établissements sur 30 (53%) disposent de salles de bloc opératoire dans le méme batiment

(mono-site) contre 14 établissements (47%) qui disposent de salles de bloc opératoire

réparties sur plusieurs batiments (multisite).

b. La tracabilité
100% des pharmaciens ont déclaré qu'’il existait un enregistrement des données de

tracabilité au patient dans leur établissement soit sous forme d’étiquettes papier, de logiciel de
tracabilité (avec ou sans saisie de code-barres) et pour 2/30 d’entre eux I'enregistrement des
données de tracabilité se fait avec un fichier Word® (figure 3). Pour 18/30 (60%) des
répondeurs cette tracabilité se fait au moment de la pose, le jour méme. Les 12/30 (40%)
restants effectuent la tracabilité a distance de la pose. Dans tous les cas, les étiquettes de

tracabilité sont collées sur un support papier pendant I'opération.
avec quels outils cet enregistrement des données de tragabilité est-il effectué ?

20
a. Etiquettes
papier

15 46,67% b. Logiciel de

43,33% tragabilité avec
saisie code
barre

10
c. Logiciel de
tragabilité sans
saisie code
barre
6,67% Autre
3,33%
Sans réponse

Figure 3 : Outils d’enregistrement de tracabilité au patient
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Pour la majorité des répondants, I'enregistrement des données de tracabilité est fait
par 'IBODE au bloc, mais pour 9/30 (30%) d’entre eux, celle-ci est faite par les PPH, pour 4/30
(13.33%) d’entre eux, elle est faite par le cadre et pour 9/30 (30%) d’entre eux c’est la
secrétaire, l'interne au secteur des dispositifs médicaux ou un agent administratif qui s’en

charge (figure 4).
Par qui cet enregistrement des données de tragabilité est-il effectué ?
a. LIBODE au bloc

b. Les PPH
56.67 % c. Le cadre

Autre

10
30.00% 20.00 %

13.33 %

0
a. L'IBODE au bloc b. Les PPH ¢. Le cadre Autre

Figure 4 : Personne en charge de I'enregistrement des données de tragabilité

Pour plus de la moitié des établissements aucun préparateur ne vérifie cet
enregistrement de données. Seuls 2 établissements sur 30 ont des préparateurs qui veérifient

les enregistrements pour tous les blocs (figure 5).

Existe-t-il des PPH qui vérifient cet enregistrement des données de tragabilité de pose au patient ?

b. Ou

30,00 %

63,33 %

6,67 %

Figure 5 : Vérification de I'enregistrement des données de tragabilité par les PPH

BN

L’enregistrement des données entrantes de tracabilité est fait a la PUI et
informatiquement par saisie code-barres pour 12 des 30 établissements (40%),
informatiquement mais sans saisie code-barres pour 10 établissements soit 33,33%, sur
papier par 2 établissements (6,67%) et pour 6 établissements sur 30 (20%) I'enregistrement
des données entrantes de tragabilité n’est pas fait a la PUI.

La tracabilité logistique des transports de préts temporaires et de dépbts permanents
au départ de la PUl jusqu’a I'arrivée dans le service est faite informatiquement pour 8 hdpitaux

sur 30 (26,67%) et est faite via papier pour 22 hépitaux sur 30 (73,33%).
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c. Les dépdts permanents

Pour 12 des 30 établissements répondeurs (40%), il existe une procédure détaillant la

demande d’un service pour une mise en dépot permanent. Pour 16 d’entre eux (60%) il n’y a

pas de procédure. Cette demande est émise par les médecins dans la plupart des cas (26

établissements sur 30 (86%)), sinon celle-ci est faite par les cadres dans les 4 établissements

restants (14%).

La mise en dépbt permanent est validée par le pharmacien responsable de gamme pour 28

établissements sur 30 soit 93%, seuls 2 établissements (7%) déclarent que la mise en place

du dépbt permanent se fait sans avis pharmaceutique.

Tous les établissements déclarent faire des inventaires au minimum 1 fois par an voire plus

(biannuel ou trimestriellement pour certains établissements suivant le contrat de dép6t mis en

place).

Qui fait les inventaires ?
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36,67 %

13,33 %
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Figure 6 : Inventaires

a. Le fournisseur seul
b. Le fournisseur avec
I'équipe pharmaceutique
(PPH, pharmacien,...)
c. Le fournisseur, l'équipe

pharmaceutique et le service
de soins (cadre, IBODE,...)

. Sans réponse

Les inventaires sont faits, pour 15 établissements (50%) par le fournisseur, I'équipe

pharmaceutique et le service de soins. Le fournisseur seul fait les inventaires dans 4

établissements (13,33%) et les inventaires sont effectués entre le fournisseur et I'équipe

pharmaceutique seulement pour 11 établissements soit 36,67% (figure 6).

A quel moment dans la vie du dépét permanent, les dispositifs médicaux sont-ils référencés dans votre logiciel de gestion ?

20

36,67 % 36,67 %

16,67 %

10,00 %
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& £ >
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& & & &
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a. Avant la réception des
dispositifs médicaux du
dépat

b. A la premiére commande

c. Ala réception a la PUl du
dépot
Autre

Sans réponse

Figure 7 : Référencement des dispositifs médicaux dans le logiciel de gestion

Pour 11 établissements (36,67%), les dispositifs médicaux sont référencés dans le logiciel de

gestion avant la réception du dépdt, pour 11 autres établissements (36,67%), ce
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référencement se fait a la pharmacie au moment de la réception du dépbt, pour 3
établissements le référencement se fait a la premiere commande du dépét implant par implant.
Pour les 5 autres (16,67 %) le référencement est effectué soit a la pose des dispositifs
médicaux soit a la réception du dépbt au niveau du bloc opératoire (figure 7).

Tous les dispositifs médicaux des dépodts sont créés dans le logiciel de gestion dans 24
hopitaux (80%) sur 30.

23 établissements (76,67%) disposent d’une interface entre le logiciel de gestion et le logiciel
de tracabilité, pour les 7 établissements restants (23,33%) le référencement des dispositifs

médicaux dans le logiciel de tracabilité se fait comme suit (tableau 8) :

a. Avant la réception des dispositifs médicaux (A1) 1 14.29%
b. A la premiére commande (A2) 1 14.29%
c. Alaréception a la PUI du dépét (A3) 4 57.14%

Autre  Parcourir 1 14.29%

Q au fur et a mesure des poses

Tableau 8 : Référencement des dispositifs médicaux en dép6t permanent dans le logiciel de tragabilité
Tous les dispositifs médicaux des dépdts sont créés dans le logiciel de tragabilité dans 24
hépitaux (80%) sur 30.

Les différents supports utilisés pour saisir la demande de service par les établissements sont
(tableau 9) :

a. Etiquettes papier (SQ001) 11 36.67%
b. Logiciel de tracabilité (SQ002) 15 50.00%
c. Logiciel de gestion (SQO03) 9 30.00%

Tableau 9 : Supports de demande de service

Pour 29 répondeurs sur 30, cette demande est faite a chaque pose, seul 1 établissement
déclare que les demandes de service sont réalisées de facon condensée en lien avec le niveau

de stock du dépét permanent.

d. Les préts temporaires
La demande de prét temporaire par le médecin se fait sur une ordonnance avec
dispositifs médicaux a cocher pour 3 établissements (10%), sur ordonnance avec texte libre
pour 7 établissements (23%) ou par mail pour 12 établissements (40%). Pour 14
établissements la demande se fait soit par oral, soit via un formulaire interne spécifique soit

via un bon d’achat (validé ou non par le cadre) soit via un logiciel informatique (figure 8).

45



Comment les médecins font-ils une demande de prét au nom ?

a. Ordonnance avec DMI &
cocher

b. Ordonnance avec texte

libre

c. Mail avec texte libre
46,67 % Autre

40,00 %

23,33 %

10,00 %

4
R

e o
- 9

Figure 8 : Demande de prét temporaire

Les raisons d’'une demande de prét temporaire sont multiples (tableau 10) :

a. Pas d'alternative a disposition (SQ001) 25 83.33%
b. Quantité & disposition insuffisante (SQ002) 23 76.67%
c. Au cas o (SQ003) 4 13.33%

d. Reprise, ancillaire spécifique (5Q004) 25 83.33%

. Essai (50Q003) 19 63.33%

Tableau 10 : Raisons d’'une demande de prét temporaire
5 établissements nous ont aussi rapporté comme raisons : I'impossibilité de stockage au bloc,
le refus de dépb6t permanent au vu des quantités posées annuelles par le fournisseur, un
besoin ponctuel et enfin une taille non disponible dans le dép6t permanent.
Pour 15 établissements (50%) il arrive parfois que la demande du médecin soit traitée
directement avec le laboratoire et ne passe pas par la pharmacie, pour 3 établissements (10%
cela arrive souvent et pour 12 établissements (40%) cela n’arrive jamais.

Le pharmacien responsable de gamme valide toujours la demande de prét temporaire
chez 15 hopitaux (50%), pour 4 hépitaux (13,33%) le pharmacien ne valide pas la demande
et pour 11 hépitaux (36,67%), le pharmacien ne valide pas systématiquement la demande.
Pour certains établissements, la demande, si le dispositif médical est connu, est validée par le
préparateur uniquement et le pharmacien n’intervient que si la demande pose probléme ou si
c’est en dehors du marché, les demandes sont gérées par le responsable du bloc pour certains
établissements.

Aprés la pose du dispositif médical, les services utilisent différents outils pour

régulariser la demande de prét temporaire (tableau 11) :

a. Papier (5Q001) 17 56.67%

b. Logiciel de tragabilité (SQ002) 11 36.67%
c. Téléphone (SQ0D03) 1 3.33%

d. Mail (SQ004) 5 16.67%

Tableau 11 : Outils pour la demande de régularisation du service

Cette demande de régularisation est toujours validée par le pharmacien responsable de
gamme pour 14 établissement sur 30 (46,67%), pour 9 établissements (30%) elle est validée
par le pharmacien de temps en temps et pour 7 établissements (23,33%) elle n’est pas validée

par le pharmacien responsable de gamme.
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e. Le circuit

La derniére question du questionnaire national demandait aux établissements s’ils

estimaient que le circuit mis en place dans leur établissement permettait une sécurisation

suffisante des préts temporaires et dépdts permanents et si non, quels étaient pour eux les

pistes d’amélioration possibles et envisageables.

Quelques idées se dégagent :

Renforcement de la tracabilité logistique : tracabilité de délivrance au service,
double tracgabilité avant validation commande entre préparateurs en pharmacie ;
Besoin de plus d’outils informatiques afin de sécuriser le circuit: logiciel
informatique avec interface des logiciels entre les blocs opératoires et la pharmacie,
lecture systématique des codes-barres afin d’éviter les erreurs de retranscription,
informatisation au maximum de la tragabilité de pose ;

Amélioration de la gestion des contrats de dépbts: contractualiser
systématiguement la mise en place de dépbts permanents et faire un suivi régulier
des contrats dans le temps avec des inventaires suivis par la pharmacie ;

Mise en place d’'un circuit identique de demande et de gestion pour tous les
secteurs afin d’éviter les exceptions et les trop nombreux supports : I'uniformisation
des pratiques pour tous les modes de gestion des dispositifs médicaux permettrait
un gain de temps ;

Mise en place de préparateurs en pharmacie aux blocs opératoires afin de vérifier
la tracabilité de pose au patient et d’avoir un lien fort entre les blocs opératoires et
la pharmacie ;

Mise en place de puces RFID et de locaux sécurisés (armoires sécurisés).
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Discussion

|. Méthodologie

a. Les forces

Notre étude nous a permis de faire un point complet sur I'état du circuit des dispositifs
médicaux en préts temporaires et en dépots permanents au sein méme de notre établissement
ol nous avons pu établir nos points forts, nos étapes sécurisées afin de les renforcer mais
nous avons pu aussi identifier les étapes et processus du circuit a risque ou des actions
correctives ont besoin d’étre mises en place de maniére prioritaire.
Les cadres de santé des blocs opératoires, les infirmiers et infirmiéres de blocs, les secrétaires
de blocs ainsi que les préparateurs en pharmacie se sont toujours rendus disponibles pour
répondre a nos questions notamment grace a leur implication quotidienne dans le circuit et
leur vigilance dans la sécurisation de celui-ci. A tous les niveaux nous avons constaté une
motivation & mettre en place des actions correctives de la part des services et de la pharmacie
afin d’améliorer la sécurisation de ces circuits.
Le méme constat d’attention a la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux en prét
temporaire et en dépot permanent peut étre fait a I'échelle national au vu des réponses des
autres établissements de santé.
Le questionnaire national nous a aussi permis de savoir si ces points forts ou a risques dans
les étapes du circuit au CHU de Lille étaient les mémes que dans d’autres établissements de
santé en France et si des solutions avaient pu étre apportées dans les autres établissements
de santé pour sécuriser le circuit, solutions que nous pourrions adapter a notre circuit et mettre
en place dans notre établissement car il apparait que les mémes problématiques qu’elles
soient globales ou spécifiques peuvent étre rencontrées dans tout type d’établissement de
sante.
Il n’existe que peu d’études retrouvées dans la bibliographie qui se consacrent au circuit des
dispositifs médicaux de maniére globale car souvent ces études se focalisent sur un type de
dispositif médical ou un bloc opératoire a risque (23—-27), notre travail permet donc de faire un
constat global du circuit au sein du CHU de Lille mais aussi dans d’autres hépitaux francais et

de mettre en avant sa complexité et ses risques.

b. Les limites
Dans le cas des audits, tous les blocs opératoires n'ont pas été audités, d’autres
services de soins consommateurs de préts temporaires et dépdts permanents ont sirement
des contraintes propres a leur fonctionnement que nous n’avons pas pu mettre en évidence
dans cette étude de par les différentes contraintes organisationnelles et par la nécessité de se

focaliser sur les services de soins les plus consommateurs de dispositifs médicaux en dép6t
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permanent et en prét temporaire, méme si les problématiques des services non audités sont
connus de la pharmacie et sont sensiblement les mémes que les services audités.

Le sujet étant trés vaste et par manque de ressources (moyens humains, temps,
période sanitaire, etc.) nous avons di faire le choix de ne pas auditer les agents logistiques
malgré les difficultés mise en avant dans les audits des blocs opératoires et également les
audits des préparateurs en pharmacie (cette difficulté a aussi été abordée dans le
questionnaire de I'enquéte nationale) a propos des difficultés rencontrées notamment la liaison
pharmacie-service.

Notre méthode d’audit reposait sur les déclarations des personnes interrogées en entretien,
nous n’avons pas suivi les personnes dans chaque étape du circuit afin de s’assurer que ce
qui est énoncé par les audités est bien fait en pratique. Les questions étaient au maximum
ouvertes, en rebond et avec reformulation en respectant les consignes de l'institut francais de
audit (22).

Dans le cas du questionnaire national, nous avons récolté sur la période de 3 mois de mise
en ligne un nombre impressionnant de réponses des établissements de santé mais
malheureusement beaucoup d’entre elles étaient incomplétes, il nous était impossible de les
exploiter statistiquement. Notre outil LimeSurvey® ne nous le permettant pas, nous n’avons
donc pas pu les inclure dans nos résultats. Cela nous montre malgré tout un intérét certain
pour une mise en place d’'une démarche d’amélioration continue du circuit des dispositifs
médicaux en dépdt permanent et en prét temporaire.

Le questionnaire étant anonymisé (car notre version disponible de loutil statistiques
LimeSurvey® ne nous donnait pas I'accés a la localisation des répondeurs), nous ne pouvons
pas savoir quel établissement de santé en France a répondu a notre questionnaire, mais le

type d’établissement de santé et sa taille n’a pas d’impact majeur sur notre travail.

ll. Interprétation des résultats

a. Analyse pharmaceutique des audits (objectif principal)

Le premier constat qui ressort de ces audits des blocs opératoires et des préparateurs
en pharmacie hospitaliere est qu’il existe, sur certaines étapes du circuit des dispositifs
médicaux en préts temporaires et en dépdts permanents, une grande disparité dans la

sécurisation des étapes concernées.

I. Lademande / expression du besoin et analyse

Pour I'étape de la demande et de I'analyse du besoin, les deux blocs opératoires ou un
préparateur en pharmacie hospitaliére est présent (au bloc de neurochirurgie et au bloc ortho-
traumatologique), nous observons que ces étapes sont en vert: dans ces deux blocs
opératoires il existe une feuille de demande ou le médecin coche ce dont il a besoin pour une

opération. Les demandes sont suivies et analysées par l'infirmiére de bloc référent matériel
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ainsi que par le préparateur en pharmacie et la programmation est faite en fonction des
interventions. La présence du préparateur en pharmacie permet donc une sécurité plus
importante.

Dans les blocs communs, de cardiologie et de chirurgie pédiatrique, la demande émane du
médecin et suivie par le cadre de santé et une infirmiére référente mais il N’y a pas
d'ordonnance spécifique ou de feuille dédiée ce qui peut conduire a des erreurs de
retranscription ou de mauvaise compréhension entre les différents interlocuteurs, I'analyse du
besoin par la pharmacie peux donc étre plus complexe et plus chronophage et est source
d’erreurs.

Le bloc des spécialités est en rouge car les demandes sont parfois vues directement entre le
médecin et le fournisseur sans passer par la pharmacie. Il n’y a donc aucune analyse du
besoin de la pharmacie et aucune trace de la demande.

Du cété des audits des préparateurs en pharmacie hospitaliere, dans le cas de la mise en
place d’'un dépdt permanent, les recherches des données nécessaires ensuite a I'analyse
(types de dispositifs médicaux, marquage CE, nombre de dispositifs médicaux a 'année, prix,
IFU, etc.) sont toujours effectuées sous le contréle du pharmacien et le traitement des
demandes et la passation au fournisseur sont majoritairement faite en fonction des urgences
et du nombre de demandes. Le préparateur en pharmacie présent dans les blocs opératoires
assure le lien entre les besoins du service et la pharmacie. Sa présence permet une
sensibilisation au quotidien du service et est I'interlocuteur privilégié du bloc opératoire mais

aussi avec le fournisseur.

ii.  Validation

La validation obligatoire de chaque prét temporaire et dépdt permanent par le
pharmacien responsable de gamme n’est pas une étape maitrisée par tous les préparateurs
en pharmacie : certains ne font pas valider la demande avant de I'envoyer au fournisseur pour
certaines gammes de dispositifs médicaux ou certains préts temporaires bien connus car
régulierement demandé par le service et certains préparateurs en pharmacie font valider la
demande par le pharmacien responsable de gamme seulement aprés I'avoir envoyée au
fournisseur. Cette passation sans signature du pharmacien comporte des risques d’erreurs
non négligeables ce qui peut mettre en difficulté la prise en charge du patient car seul le
pharmacien est habilité a valider une demande.

Le pharmacien responsable de gamme est le dernier rempart de I'étape de validation.

iii.  Gestion globale

La gestion des dépdts permanents et des préts temporaires est souvent bien acquise
dans les services de soins grace notamment & une programmation en amont qui fonctionne.

Les dispositifs médicaux en dépbt permanent ont une zone de stockage dédiée.
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Certains blocs opératoires sont bien au fait des différentes gestions possibles des dispositifs
médicaux et des avantages et inconvénients de chaque, de ce fait I'utilisation des dispositifs
médicaux en fonction de la programmation, des urgences, du type de chirurgie ou du
chirurgien lui-méme est bien connue et respectée ce qui permet une meilleure gestion du
circuit en amont et en aval par le service mais aussi par les préparateurs en pharmacie.

Les inventaires réalisés au minimum une fois par an dans les services de soins sont tres
chronophage et difficile & mettre en place, il faut réunir tous les acteurs (fournisseurs, services
de soin et la pharmacie) puis I'analyse des écarts constatés pendant l'inventaire demande aux
préparateurs en pharmacie du temps. Les contrats des dépdts permanents ainsi que sa
composition peuvent étre amené a évoluer en fonction des pratiques hospitalieres et ne sont
pas non plus revus régulierement pour tous les dépots permanents.

Pour les dispositifs médicaux en prét temporaire, le lieu de stockage est de facon trés
majoritaire non défini (bureau du cadre, salle de soins, salle de blocs opératoires, ...).

Pour les dépbts permanents, une fois les dispositifs médicaux posés et tracés, une nouvelle
commande est faite pour réapprovisionner le stock du dép6t permanent. Cette régularisation
faite par le cadre de santé ou l'infirmiére référente peut engendrer des erreurs de références
car il n’existe pas a aujourd’hui un double contréle (humain ou par une interface logiciel) des
dispositifs médicaux a I'entrée dans le service de soins.

La gestion des préts temporaires multi référence est difficile pour tous les acteurs du circuit au
vu du nombre de dispositifs médicaux mais la mise en place d’'un dépbdt permanent afin
d’alléger le nombre de prét temporaire n’est pas toujours possible (manque de place, nombre
de poses a I'année insuffisante, ...)

Nous avons constaté que la présence d’'un préparateur en pharmacie au sein du bloc
opératoire permettait une gestion des dépbts permanents plus juste : les écarts constatés a
l'inventaire étaient bien moindres que pour les autres blocs opératoires, ce qui signifie que le
contrble des données entrantes dans Sedistock® ainsi que celui des informations de
tracabilités de pose est efficace.

Au quotidien, la gestion des dépb6ts permanents apparait plus fluide que celle des préts

temporaires qui demande une gestion plus soutenue.

iv.  Logistique et approvisionnement

L’étape de la réception/livraison, que ce soit dans le cas d’'un dép6t permanent ou d'un
prét temporaire, n'est pas parfaitement sécurisée ou maitrisée pour tous les services.
Plusieurs blocs opératoires nous ont fait remonter la problématique des délais de livraison du
fournisseur qui sont parfois trés longs, la logistique entre le fournisseur et la pharmacie mais
aussi entre la pharmacie et les différents blocs opératoires est complexe et non optimale
malgré le circuit sécurisé mis en place, le bloc commun nous a rapporté notamment que la
livraison ne se faisait pas forcément au bon endroit ou le colis n’était pas correctement identifié

(des dispositifs médicaux d’un fournisseur dans un carton d’un autre fournisseur).
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La grande majorité des préparateurs en pharmacie audités nous ont aussi déclaré que les
problématiques de livraison étaient chronophages. Beaucoup d’entre eux sont le lien entre le
bloc opératoire qui attend son dispositif médical et le fournisseur. Les blocs opératoires ou des
préparateurs en pharmacie sont présents et donc un meilleur suivi déclarent avoir moins de
problémes logistiques grace a la présence de la pharmacie. Il en ressort aussi une meilleure
organisation entre cadres / infirmiére de bloc et préparateurs en pharmacie (notamment via
des tableurs Excel partagés qui leur permettent de suivre I'évolution des dépdts permanents
et des préts temporaires).

La réception d’'une commande en dépét permanent est parfois compliquée par un manque
d’informations : le fournisseur ne mentionne que rarement le numéro du dép6t permanent ce
qui crée des non-conformités au niveau des agents logistiques et représente une perte de
temps pour contréler et vérifier les informations afin d’envoyer les bons dispositifs médicaux
au bon service. Les préparateurs en pharmacie présents au blocs opératoires effectuent un
suivi constant, partagé avec les cadres de santé et infirmiers du blocs opératoires, des
approvionnements et sont l'interlocuteur connu du fournisseur, permettant ainsi une meilleure

gestion de la logistique au quotidien.

v. Tracabilité

La tracabilité est une étape majeure dans la sécurisation du circuit des dispositifs
médicaux, celle-ci est assurée par différents acteurs en fonction des blocs opératoires. Pour
ceux qui ont la présence d’'un préparateur en pharmacie, cette tracabilité apparait mieux
maitrisée par un double contrdle.

Dans le cas du prét temporaire, les dispositifs médicaux ne sont pas toujours
enregistrés dans le logiciel de gestion et/ou dans le logiciel de tracabilité avant la pose au
patient au moment de l'intervention, la tracabilité des données entrantes a la réception a la
pharmacie pour tous les préts temporaires demande des ressources et des moyens importants
non disponibles a aujourd’hui. Le RETEX sur les dispositifs médicaux implantables qui devrait
sortir pour application prochainement va imposer la tracabilité informatigue des données
entrantes.

Ensuite c’est le cadre de santé qui trace les dispositifs médicaux en « a saisir » dans le logiciel
de tracabilité (Sedistock®) : en attendant la création des dispositifs médicaux dans le logiciel,
le cadre de santé a la possibilité d’utiliser cette procédure dégradée pour tracer a minima dans
Sedistock® en attendant la régularisation dans le logiciel de gestion GEF. Il faut ensuite suivre
les préts temporaires afin de faire une demande de référencement a la pharmacie. Cette étape
importante est parfois non maitrisée par un manque de moyen humain et un manque
d’organisation (a titre d’exemple, si seul le cadre de santé est amené a faire la demande de
référencement, quand celui-ci est absent les demandes peuvent ne pas étre faites ou des

erreurs dans les demandes peuvent étre commises).
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L’étape du référencement est, de maniére générale, bien maitrisée par les préparateurs en
pharmacie, le service transmet la demande et les préparateurs font valider le référencement
par le pharmacien responsable de gamme. Plus la demande de référencement est faite au
plus t6t apres l'intervention, moins d’erreurs sont commises car les préparateurs en pharmacie
effectuent un suivi rapproché et les cadres de santé et les infirmiéres référent matériel du
service sont sensibilisées au circuit.

Des erreurs ont souvent été rapportées au cours de 'audit par les préparateurs en pharmacie
qui sont sollicités pour aider les services a faire cette régularisation et qui sont parfois amenés
a faire eux-mémes cette régularisation de pose dans le logiciel de tracabilité, car au moment
de la saisie en « a saisir » des erreurs de retranscription des références et numéro de lot posés
arrivent réguliérement.

La tracabilité peut étre faite par les préparateurs en pharmacie quand le service se trouve en
difficulté pour tracer correctement au patient car non formé a la procédure dégradée ou n’arrive
pas a la mettre en ceuvre alors que la réglementation stipule que le préparateur en pharmacie
ne doit pas effectuer lui-méme la tracabilité de pose. L'étape de tragabilité repose sur une
procédure identique pour tous les blocs opératoires et pour tous les préparateurs en
pharmacie. Cependant, quand il s’agit des préts temporaires des écarts peuvent étre constatés

ne garantissant alors plus la tracabilité sanitaire et financiére.

vi. Retour

Les retours de préts temporaires sont faits au fur et a mesure, quand le service a du
temps pour renvoyer a la pharmacie bien que les dispositifs médicaux non posés doivent étre
retournés au fournisseur 72 heures aprés l'intervention chirurgical. Il existe une feuille de
retour (avec le numéro interne du prét temporaire, le laboratoire, le préparateur responsable
de gamme, etc.) que les services doivent coller sur leurs cartons de retour afin que le prét
temporaire soit bien identifié mais cette feuille est trés peu utilisée par les services et souvent
ceux-ci retournent a la pharmacie les dispositifs médicaux non correctement identifiée. Le
préparateur en pharmacie responsable de gamme prend donc le temps de faire correspondre
les dispositifs médicaux avec le numéro interne de prét temporaire avant de les renvoyer aux
fournisseurs.

Du c6té des préparateurs, les retours sont faits au fur et a mesure, en fonction du temps et
des retours des services et des délais imposés par les fournisseurs. Certains préparateurs en
pharmacie envoient des mails au fournisseur avec la composition du retour et le numéro

interne du prét temporaire.

b. L'enquéte nationale (objectif secondaire)

Notre enquéte permet de connaitre les facons de faire de différents centres hospitaliers

guant au circuit des dispositifs médicaux en dépbt permanent et en prét temporaire en paralléle

53



au circuit des dispositifs médicaux du CHU de Lille. De plus, de nombreux travaux locaux (28—
32) nous permettent de constater l'intérét et I'implication des autres établissements de santé
dans la maitrise du circuit des dispositifs médicaux et les différentes méthodes mises en place

afin de sécuriser ce circuit.

i.  Type de répondeurs

Comme énoncé précédemment, notre proportion d’hépitaux répondeurs était pour
moitié des hodpitaux publics et pour I'autre moitié des établissements privés a but lucratif et
non lucratif. De plus, pour la moitié des pharmaciens répondeurs, il s'agit d’établissements
avec une capacité de lits MCO de plus de 500 lits avec une gestion logistigue multisite des
blocs opératoires comme au CHU de Lille. Les trois quarts des hépitaux répondeurs ont plus
de 500 dépdts permanents et préts temporaires par an. Au CHU de Lille, pour comparaison,

nous avons plus de 2000 dépdts permanents et préts temporaires.

ii.  Tracabilité
Tous les répondeurs déclarent que I'enregistrement de données est systématiquement
tracé notamment grace aux étiquettes de tracabilité posées pendant l'intervention chirurgicale.
Cet enregistrement de données peut étre régularisé informatiquement au moment de la pose
ou a distance de celle-ci. Au CHU de Lille, surtout quand il s’agit de dépdt permanent, la pose
est tracée pendant l'intervention. La tragabilité peut étre effectuée a distance de la pose pour
un prét temporaire car la régularisation de pose se fait une fois le référencement du dispositif
médical effectué. Quoi qu'il en soit la tragabilité sur papier est toujours faite au CHU de Lille

ou méme d’aprés notre enquéte nationale.
La tragabilité est faite par 'IBODE au bloc opératoire pour la majorité des répondeurs de
'enquéte nationale, comme au CHU de Lille, mais certains établissements déclarent que la
tracabilité est faite par le préparateur en pharmacie, l'interne en pharmacie ou encore des
agents administratifs et seulement deux établissements de santé ont des préparateurs en
pharmacie qui vérifient cet enregistrement de données. AU CHU de Lille, dans les blocs
opératoires de neurochirurgie et d’ortho-traumatologie, la présence de préparateurs en
pharmacie pour vérifier la tracabilité des poses de la veille a permis une amélioration de la
tracabilité et une diminution conséquente des erreurs de tracabilité ce qui nous permet de

sécuriser cette tracabilité sanitaire mais aussi d’avoir une tracabilité financiére au plus juste.

iii.  Les dépots permanents

Pour les dépbts permanents, seuls 12 pharmaciens sur 30 répondent qu’il existe des
procédures détaillant la demande des services pour une mise en dép6t permanent. Au CHU
de Lille, des procédures existent. La demande de mise en dépbt de dispositifs médicaux
émane des médecins dans la grande majorité des établissements répondeurs ainsi qu’au CHU

de Lille. La mise en dépbt permanent de dispositifs médicaux est toujours validée par le
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pharmacien responsable de gamme au CHU de Lille et il en va ainsi également pour
pratiguement tous les établissements de santé sondés.

Au CHU de Lille, la mise en place d’inventaires en lien avec le service, le fournisseur et la
pharmacie est difficile et chronophage. Les inventaires sont faits une fois par an et c’est ce qui
ressort également des réponses des autres hbpitaux interrogés : la difficulté de mise en place
des inventaires et le temps que ceux-ci prennent pour les équipes pharmaceutiques et les
services ne permettent pas de faire plus d’inventaires dans I'année. Réunir le fournisseur, la
pharmacie et le service est une difficulté supplémentaire a leurs tenues. Au CHU de Lille,
comme dans certains établissements de santé les inventaires ne sont pas automatiquement
faits avec tous les acteurs en présence.

Au CHU de Lille, les dispositifs médicaux sont référencés dans le logiciel de gestion au
moment de la réception du dépdt permanent et avant que les dispositifs médicaux ne soient
livrés dans le service mais tous les établissements de santé ne proceédent pas ainsi: le
référencement des dispositifs médicaux peut se faire avant méme la réception du dépot
permanent ou jusqu’au moment de [l'utilisation des dispositifs médicaux mis en dépbt
permanent. Tous les dispositifs médicaux composant le dépét permanent sont référencés
dans le logiciel de gestion au sein du CHU de Lille mais aussi dans la grande majorité des
établissements. La méme proportion se retrouve pour la création des dispositifs médicaux
dans le logiciel de tracabilité.

Les demandes de commande pour les dépbts permanents sont faites au fur et a mesure des
poses, ce qui est chronophage pour les équipes pharmaceutiques et administratives. Seul un
établissement de santé interrogé nous déclare faire une optimisation des commandes pour les
dépdts permanents en fonction des stocks et des programmations au bloc opératoire. Au CHU
de Lille, un travail a été commencé afin d’optimiser les commandes de dépbts permanents
avec certains fournisseurs en lien avec le bloc de neurochirurgie pour faire gagner du temps
aux équipes pharmaceutiques et administratives et diminuer le nombre de livraisons du
fournisseur dans le but, aussi, de faire baisser le colt des dispositifs médicaux et baisser la

charge de travail des agents a la réception des dispositifs médicaux.

Iiv.  Les préts temporaires

Pour les préts temporaires, la demande du médecin n’est faite que rarement sur une
ordonnance avec les dispositifs médicaux voulus a cocher. Comme au CHU de Lille, la
demande peut étre faite par mail ou sur une ordonnance avec texte libre. Les risques de
mauvaise compréhension de la demande pourraient entrainer la commande du mauvais
dispositif médical et, de ce fait, constitue un risque pour la prise en charge du patient. Un retard
d’intervention est plus important avec une ordonnance avec texte libre ou un mail qu'avec une
demande ou le médecin coche ce dont il a besoin.

Il arrive au CHU de Lille, comme au niveau national, que les demandes de préts temporaires

ne passent jamais par la pharmacie mais que le médecin demande des dispositifs médicaux
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pour une intervention directement au laboratoire. La tracabilité sanitaire mais aussi le bon
usage ne sont plus garantis par la pharmacie.

Au CHU de Lille, la validation du prét temporaire par le pharmacien responsable de gamme
aprés analyse du besoin est systématigue et obligatoire mais notre questionnaire montre que
seulement la moitié des pharmaciens ayant répondu valident toutes les demandes des préts
temporaires, beaucoup de pharmaciens déleguent la validation du prét temporaire aux
préparateurs en pharmacie si les dispositifs médicaux sont connus et déja rentrés dans le
logiciel de gestion. La demande de régularisation au CHU de Lille est faite par mail par les
cadres ou IBODE référent matériel. Au niveau national cette demande de régularisation est
faite de différentes maniéres (appel, mail, papier, ...) mais peut aussi étre transmise via un
logiciel de tracabilité, ce qui pourrait permettre un meilleur suivi des demandes de
régularisation et donc de la tracabilité sanitaire au patient. Et comme pour la demande de prét
temporaire, la demande de régularisation n’est pas forcément toujours validée par le
pharmacien responsable de gamme au niveau national (seul la moitié des sondés répondent
que la validation de la régularisation passe systématiquement par le pharmacien responsable

de gamme) mais elle I'est toujours au CHU de Lille.

lll. Perspectives

Ce travail nous a permis, apres avoir identifié les étapes maitrisées et les étapes a
risque du circuit des dispositifs médicaux en dépot permanent et en prét temporaire et aprés
avoir sondé d’autres établissements de santé francais sur leur gestion du circuit, de dégager

des actions correctives a mettre en place afin de sécuriser ce circuit.

- Nous 'avons constaté lors des audits des blocs opératoires et des préparateurs en
pharmacie mais aussi dans le questionnaire national : la présence de préparateurs
en pharmacie au bloc opératoire permet non seulement une sécurisation de la
tracabilité de pose mais aussi une meilleure gestion au quotidien des dépots
permanents et des préts temporaires. Le préparateur en pharmacie en lien avec le
cadre de santé ou I'IBODE référent matériel suit la programmation du bloc
opératoire, les différentes interventions chirurgicales, les stocks des dépdts
permanents et le suivi des préts temporaires. Enfin, sa présence permet une
sensibilisation plus forte auprés du service de I'importance de la tragabilité.

Au CHU de Lille, quelques mois aprés nos audits, un préparateur en pharmacie a
été dédié a lactivité du bloc des spécialités a temps plein. La présence du
préparateur en pharmacie a permis de régulariser la tracabilité de pose, de
sensibiliser les équipes a tracer les échecs de pose, de sensibiliser aussi les
médecins a faire des demandes de dispositifs médicaux auprées de la pharmacie et

non plus directement avec les laboratoires. Cela a permis également
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d’accompagner le cadre de santé, a qui incombe certaines missions de tracabilité,
de demandes de référencement, de gestion des retours des dispositifs médicaux
non posés car le préparateur en pharmacie fait le lien entre le service et la
pharmacie. Du fait de ses missions au bloc opératoire il connait donc bien le circuit
de la pharmacie mais aussi celui du bloc, les difficultés rencontrées et les habitudes
de services.

Le but, a terme, est de déployer des préparateurs en pharmacie dans les plus gros

blocs opératoires du CHU de Lille.

Dans les pistes d’amélioration des autres établissements de santé dans le
questionnaire national, nous retrouvions pour nombre d’entre eux : 'augmentation
de la présence en pharmacie d’outils informatiques voire d’un logiciel unique afin
de sécuriser le circuit des dispositifs médicaux. Au CHU de Lille, la mise en place
du WMS (Warehouse Management System, que 'on peut traduire par Systeme de
gestion d’entrepét) qui permet une supervision de 'ensemble de I'activité logistique

et permettra une interopérabilité et une harmonisation des process.

Une réflexion est en cours pour I'acquisition au CHU de Lille d’armoires sécurisées
pour les dispositifs médicaux. Celles-ci ont déja montré une amélioration de la
sécurisation du circuit du médicament avec une diminution des erreurs
médicamenteuses(33).

Des armoires sécurisées au bloc opératoire permettraient une gestion des stocks
plus fine et faciliterait la réalisation des inventaires grace l'informatisation des

armoires et I'extraction possible des données via le logiciel informatique.

La généralisation a tous les blocs opératoires de feuilles de demande a cocher pour
le médecin est aussi une piste d’'amélioration envisagée. Au bloc de neurochirurgie
du CHU de Lille, avoir une feuille de demande comportant les dispositifs médicaux
principalement utilisés par les chirurgiens a considérablement réduit les erreurs de
compréhension des demandes. Cette feuille de demande est mise a jour chaque
année en fonction des habitudes des chirurgiens. Le préparateur en pharmacie
présent dans le bloc sait exactement ce que veut le chirurgien et sait si le dispositif
médical demandé est en dépbt permanent dans le service ou s’il faut faire une
demande de prét temporaire. Formaliser la demande permet aussi une plus grande
anticipation car nous avons constaté au cours de nos audits que dans certains
blocs opératoires la communication de la demande d’un dispositif médical se faisait

pendant la réunion de programmation.
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L’optimisation des stocks de dispositifs médicaux gérés en dépbt permanent est
déja en train de se mettre en place au CHU de Lille. Au lieu de recommander apres
chaque pose le dispositif médical géré en dépdt permanent, le service
commanderait une a deux fois par semaine ce dont il a besoin pour le
renouvellement de son stock de dépbt permanent. Cela évite de trop nombreuses
réceptions a la pharmacie et le traitement des nombreuses demandes.

Au bloc de neurochirurgie du CHU de Lille, nous sommes en train de tester cette
maniére d’optimiser les commandes: apres avoir fait une analyse des
consommations et des estimations de stock idéal, nous avons rencontré le
fournisseur d’'un dépo6t permanent mis en place au sein du bloc. L’idée était
intéressante pour les deux parties : le fournisseur a une logistique et des coUts liés
aux livraisons non négligeables, optimiser les livraisons a une a deux par semaine
lui permet une diminution des co(ts et de notre c6té cela permet une diminution du
nombre de demandes pour les préparateurs en pharmacie et une diminution des

réceptions pour les agents logistiques.

L’utilisation de lecteur-antenne avec radiofréequence (RFID ou radio-identification)
pourrait aussi étre une des pistes d’amélioration du circuit. La pose d’étiquettes
RFID sur les dispositifs médicaux en dépbt permanent et en préts temporaires
permettrait un gain de temps au moment des inventaires grace a un meilleur suivi
des stocks avec cette technologie sans contact. Cela nécessiterait d’équiper tous
les dispositifs médicaux de ces puces ainsi qu’équiper la pharmacie d’'un lecteur
RFID mais cela augmenterait la tragabilité des dispositifs médicaux en stock dans

les services de soins.

Un rappel des procédures et une re-sensibilisation de tous les acteurs du circuit
des dispositifs médicaux est nécessaire a plusieurs étapes du circuit : au niveau de
la logistique interne et du circuit sécurisé avec les agents logistiques, au niveau de
la procédure dégradée de la tragabilité de pose au patient dans le cas d'un prét
temporaire non référencé avec les cadres de santé et les préparateurs en
pharmacie, au niveau du contrdle des données de tracabilité entrantes a la
pharmacie avec les préparateurs en pharmacie et les agents logistiques, au niveau

des retours avec l'utilisation de la feuille de retour par le service

La mise en place de personne référente Sedistock® dans chaque service de soins
et la mise en place de formation au sujet de la tracabilité est nécessaire afin
d’éliminer toutes les difficultés de tracabilité au patient vu dans nos audits
(notamment au moment de la tracabilité en procédure dégradée dans le cas d'un

prét temporaire non référence)
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Le développement doutils informatiques permettrait aussi une meilleure
sécurisation du circuit des dispositifs médicaux. La généralisation de l'aide a la
commande grace au logiciel Sedistock® pour les dépots permanents permet
d’éviter les erreurs de commande. L’enregistrement de la réception des dispositifs
médicaux arrivant dans le service dans Sedistock® permet un meilleur suivi

informatique.

La signature systématique de contrat de dép6t permanent entre la pharmacie et le
fournisseur : a aujourd’hui, tous les dépdts permanents ne sont contractualisés
avec les fournisseurs mais la nouvelle version du contrat de dép6t permanent
émise par le SNITEM permettra une meilleure formalisation des responsabilités de

chaque partie.

Le contréle systématique a la mise en place d’'un dépbt permanent du bon de
livraison et des dispositifs médicaux livrés ainsi que le contréle des dispositifs
médicaux livrés en prét temporaire nécessitent des moyens humains afin d’éliminer
les risques liés au non-contréle des données entrantes (litiges avec le fournisseur,
manque de dispositifs médicaux, dispositif médical non disponible pour le patient,
...). Cette sécurisation de I'approvisionnement est nécessaire a la bonne gestion

des dépbts permanents et des préts temporaires.

Le signalement des non-conformités systématique au fournisseur est déja mis en
place au sein du CHU de Lille, il est important que cette mission s’inscrive sur la
durée afin de sensibiliser les fournisseurs a nos pratiques et aux risques inhérents
de nos circuits. Ce signalement permet aussi, de bloquer les disositifs médicaux
non connus au moment de la réception (tous les dispositifs médicaux demandés

directement par le médecin au founisseur)

Les échanges pluridisciplinaires des audits ont permis de sensibiliser les différents acteurs a

I'enjeu du circuit des dispositifs médicaux en dépbts permanents et en préts temporaires et

aux difficultés de chacun, constituant une base solide pour la conduite a venir d’'un plan

d’actions. Néanmoins, des moyens humains et matériels sont nécessaires a la bonne tenue

de celui-ci.

Ces actions correctives a mettre en place et leur suivi dans le temps feront I'objet des

prochains travaux de fond des internes en pharmacie au sein du secteur des dispositifs

médicaux.
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Conclusion

La sécurisation du circuit des dispositifs médicaux est un enjeu majeur au sein des
établissements de soins. Les établissements de santé sont constamment dans des objectifs

d’optimisation et de sécurisation du circuit des dispositifs médicaux.

L’objectif de ce travail était de faire un état des lieux de notre circuit des dispositifs médicaux
au sein du CHU de Lille afin d’identifier les étapes a risques, les étapes maitrisées mais aussi
de nous comparer aux autres établissements de santé via le questionnaire national afin de
dégager des pistes d’amélioration a mettre en place au sein du CHU de Lille pour la

sécurisation du circuit des dispositifs médicaux en dépbts permanents et en préts temporaires.

Ce mémoire, est a notre connaissance, I'un des premiers travaux sur le circuit global des
dispositifs médicaux en dépbt permanent et en prét temporaire. Il va permettre la mise en
place au sein du CHU de Lille, dans un second temps, des actions correctives grace aux

étapes a risques identifiées précédemment.

La prochaine étape sera de mettre en place ces actions correctives dans les blocs opératoires
ainsi qu’a la pharmacie du CHU de Lille et de vérifier réguliérement dans le temps l'efficacité
de ce que nous avons déployé afin d’étre toujours dans un démarche d’amélioration continue.
Les processus qualité reposent sur une premiére analyse des différentes situations.

Le CHU de Lille, par les différents acteurs du circuit des dispositifs médicaux : chirurgiens,
cadres, infirmiers et infirmiéres référents, fournisseurs, agents logistiques, préparateurs et
pharmaciens, doit désormais s’engager sur les pistes d’amélioration et des actions
programmées, discutées et réfléchies de facon pluridisciplinaire. Les actions correctives
devront étre menées spécifiguement au sein de chaque bloc.

Dans un temps futur, de nouveaux audits sont a réaliser afin de garantir 'amélioration

continue.
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Annexe 1
ositifs médicaux au CHU de Lille en dépdt permanent
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Annexe 2

ETAT DES LIEUX DES PRETS ET DEPOTS DE DISPOSITIFS MEDICAUX EN FRANCE :

Questions générales :

Quel est le statut juridique de votre
établissement ?

a. Public

b. Privé a but non lucratif

c. Privé a but lucratif
Quel est le nombre de lits MCO de
votre établissement ?

a. <200lits

b. entre 201 et 499 lits

c. entre 500 et 1000 lits

d. entre 1001 et 1500 lits

e. 21501 lits
Nombre de dépots permanents et de
préts au nom/dépdts temporaires par
an dans votre établissement ?

a. <500
b. >500 et <1000
c. >1000

Quels sont les spécialités des préts au
nom/ dépdts temporaires dans votre
établissement ?
a. Orthopédie
Vasculaire
Reconstruction mammaire
Neurochirurgie
Ophtalmologie
Cardiologie
urologie
ORL
Interventionnel
j-  Odontologie
k. Digestif
I.  Maxillo-facial

>S @ 0o o o0 T

Vos différentes salles de bloc se
trouvent-elles toutes dans le méme
batiment (mono site) ou sont-elles
réparties dans différents batiments
(multi site) ?

a. Mono site

b. Multisite

Existe-t-il une base informatique en
PUI de la demande a la pose au
patient pour les préts ?
a. Ouilogiciel maison
b. Ouilogiciel informatique
c. Autre : expliquer
d. Non
Existe-t-il une base informatique en
PUI de la demande a la mise en stock
pour les dépdts ?
a. Ouilogiciel maison
b. Ouilogiciel informatique
c. Autre : expliquer
d. Non
Chartes/contrats mis en place avec le
fournisseur : (choix multiple)
a. Existe pour tous les préts
b. Existe pour tous les dépots
c. Existe pour certains préts
d. Existe pour certains dépots
e. Sont conformes aux
chartes/contrats du SNITEM
f. Sont portés dans le cahier des
charges
g. Font partie des piéces
annexes de vos marchés
Les contrats pour les préts et les
dépots sont mis a jour :
a. A chaque changement de
marchés
b. A chaque changement
d’organisation
¢. Mise ajour a une date
déterminée
d. Jamais

10. Si la composition du dépét change :

a. Signature de l'intégralité du
contrat au fournisseur

b. Signature de la liste des
produits changés

c. Pasdesignature

11. Existe-t-il un enregistrement des

données de tracabilité au patient ?
a. Oui
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b. Partiellement : expliquer
c. Non

12. Si non, pourquoi ?

13. Si oui, par quels outils cet
enregistrement des données de
tracabilité est-il fait ?

a. Etiquettes papier

b. Logiciel de tragabilité avec
saisie code barre

c. Logiciel de tragabilité sans
saisie code barre

d. Autre : expliquer

14. A quel moment cet enregistrement de

données de tracabilité est-il effectué ?
a. Aumoment de la pose
b. A distance de la pose :
quand ? expliquer

15. Lenregistrement de la pose est-il mis

dans le dossier patient ?
a. Oui
b. Non
16. Par qui cet enregistrement des
données de tracabilité est-il fait ?
a. IBODE au bloc
b. PPH
c. Cadre
d. Autre : expliquer

17. Existe-t-il des PPH qui vérifient cet
enregistrement des données de
tracabilité de pose au patient ?

a. Ouidans tous les blocs
b. Oui dans certains blocs
c. Non

18. La réception des ancillaires et
implants (stériles et réutilisables) est-
elle faite qualitativement et
quantitativement (inventaire) en
comparaison avec le bon de livraison ?

a. Oui, les deux
b. Oui qualitativement
c. Oui quantitativement
d. Non
19. Cette validation est-elle tracée ?
a. Ouiinformatiquement
b. Ouivia papier
c. Non

20. L'enregistrement des données
entrantes de tracabilité est-il fait a la
PUI ?

a. Ouiinformatiquement par
saisie code barre

b. Ouiinformatiquement sans
saisie code barre

c. Oui par papier

d. Non

21. Existe-t-il une tracabilité logistique des
transports des dépdts et des préts au
nom au départ de la pharmacie
jusqu’a l'arrivée au service ?

a. Ouiinformatiquement
b. Ouivia papier

22. La réception dans le service de soin
est-elle faite qualitativement et
guantitativement (inventaire) ?

a. Oui
b. Non

23. Cette validation est-elle tracée ?
d. Ouiinformatiquement
e. Ouivia papier
f. Non

24. Existe-t-il un stockage sécurisé dédié
aux DM en prét et en dépots au sein
du service en attendant son
utilisation ?

a. Ouidans tous les services
b. Oui dans certain services
¢. Non dans aucun service

c. Non

PRETS :

Demande de prét par le service:

25. Comment les médecins font-ils une
demande de prét au nom ?
a. Ordonnance avec DMI a
cocher
b. Ordonnance avec texte libre
c. Mail avec texte libre
d. Autres : expliquer
26. Quels sont les raisons d’une demande
d’un prét par un service ?
a. Pas d’alternative a disposition
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27.

28.

29.

30.

31.

b. Quantité a disposition
insuffisante

Au cas ou

Reprise, ancillaire spécifique
Essai

h o o

Limiter le coulage

g. Autre : expliquer
Arrive-t-il que les médecins fassent
une demande de prét directement au
fournisseur sans passer par la
pharmacie ?

a. Oui, souvent

b. Oui parfois

c. Non jamais
Comment est transmise cette
demande ala PUI ?

a. Parmail,

b. Par logiciel informatique

c. Physiquement dela mainala

main

d. Par téléphone

e. Autre : expliquer
Existe-t-il une validation d’un
pharmacien de la demande ?

a. Ouia 100%

b. Oui partiellement : expliquer

c. Non

Demande d’un prét au fournisseur :

Existe-t-il un support de demande
formalisée pour la demande de la
pharmacie au fournisseur ?

a. Oui

b. Non
Quels sont les éléments présents sur
le support de demande au
fournisseur ?

a. Service demandeur
Date de livraison prévue
Médecin
Date d’intervention
Numéro du prét

s 0o o o0 T

patient
g. Signature du pharmacien
h. Autre : expliquer

3 premiéres lettres du nom du

32. Annexer ici votre support de demande
33. Par quels moyens la demande est
transmise au fournisseur ?
a. Mail
b. Appel
c. Fax
d. Courrier
e. Autre : expliquer

V. Réception PUI :

34. Le fournisseur respecte-t-il les délais
que vous demandez pour la livraison

du prét ?
a. Oui
b. Non

c. Autre : expliquer

V. Régularisation

35. Apres la pose : par quels outils la
demande de régularisation provenant
du service pour la pharmacie est-elle
faite ?

Papier

Téléphone
Mail
e. Autre : expliquer

a
b. Logiciel de tracabilité
c
d

36. Est-elle validée par un pharmacien ?

a. Ouitout le temps
b. Oui, souvent
¢. Non jamais
37. Décrivez comment est faite la
tracabilité si le DM n’est pas au livret ?

VI. Retour :

38. Faites-vous des inventaires avant
renvoi au fournisseur ?

a. Oui
b. Non
DEPOTS :
VII. Demande de dépot permanent :
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VIII.

39. Existe-t-il une procédure détaillant la
demande d’un service pour une mise
en dépot permanent ?

a. Oui
b. Non
40. Si oui, celle-ci est-elle appliquée ?
a. Oui, tout le temps
b. Oui, partiellement
c. Non, jamais

41. Qui fait la demande initiale de dépo6t
permanent ?

a. Le médecin en lien avec
I’équipe soignante (cadre,
IBODE,...)

b. Le cadre seul

c. L'IBODE seul

d. Autre : expliquer

42. Comment vous est transmise cette
demande ?

a. Parmail

b. Par logiciel informatique

c. Physiquementdela mainala
main

d. Par téléphone

e. Autre : précisez

43. Existe-t-il une validation d’un
pharmacien de la demande initiale?

a. Oui
b. Non
Inventaires

44. Des inventaires sont-ils faits en lien
avec le fournisseur au minimum 1 fois
paran?

a. Ouitout le temps

b. Ouien partie

c. Non

45. Qui fait les inventaires ?

a. Le fournisseur seul

b. Le fournisseur avec I'équipe
pharmaceutique (PPH,
pharmacien,...)

c. Lefournisseur, I'équipe
pharmaceutique et le service
de soins (cadre, IBODE,...)

46. S'il existe une analyse de I'inventaire,
par qui celle-ci est-elle faite ?
a. Pharmacien
b. PPH
c. Cadre
d. Fournisseur
e. Autre : expliquer
f. Pas d’analyse d’inventaire
47. Qui signe I'analyse contractuelle de
I'inventaire ?
a. Pharmacien
Fournisseur
Cadre
Médecin
Autre : préciser
Pas de signature contractuelle
a la suite de l'inventaire

N

Référencement :

48. A quel moment dans la vie du dép6t
les DM sont-ils référencés dans votre
logiciel de gestion ?

a. Avant la réception des
dispositifs médicaux du dépot

b. Ala premiére commande

c. AlaréceptionalaPUldu
dépdt

d. Autre : précisez

49. Tous les DM sont-ils crées dans votre
logiciel de gestion ?

a. Oui
b. Non

50. Existe-t-il une interface produit entre
votre logiciel de gestion et votre
logiciel de tracabilité ?

a. Oui
b. Non

51. Si non, a quel moment dans la vie du
dépot les DM sont-ils référencés dans
votre logiciel de tracabilité ?

a. Avant la réception des
dispositifs médicaux

b. Ala premiére commande

c. AlaréceptionalaPUldu
dépdt

d. Autre : précisez
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X.

52. Tous les DM sont-ils créés dans votre
logiciel de tracgabilité ?
a. Oui
b. Non
53. Par qui I'enregistrement des
dispositifs médicaux est-il fait ?
a. PPH
b. Pharmacien
c. Autre : préciser

Régularisation

54. Quels supports sont utilisés pour saisir
la demande de service ?
a. Etiquettes papier
b. Logiciel de tragabilité
c. Logiciel de gestion
d. Autre : précisez
55. Quand cette demande de service est-
elle faite ?
a. Achaque pose

56.

57.

b. De facon condensée en lien
avec le niveau de stock

Les dépannages pour d’autres
établissements sont-ils toujours
validés par un pharmacien ?

a. Ouitoujours

b. Ouide temps en temps

¢. Non jamais
Les dépannages pour votre
établissement sont-ils toujours validés
par un pharmacien ?

a. Ouitoujours

b. Ouide temps en temps

¢. Non jamais

D’apres vous : le circuit mis en place
dans votre établissement permet-il de
sécuriser les préts et les dépots ? Si
non pourquoi : qu’est-ce qu’il vous
manque ?
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Annexe 3

lzy |

CHU

CLINIQUE DE NEUROCHIRURGIE

LILLE , Fiche de renseignements pour programmation opératoire
Nom de jeune fille Nom marital
Prénom

Date de Naissance

D i Y hospitalisation : .
Patient hospitalisé NON O Si OoUl O Lieu : N* de chambre :
URGENCE D AMBULATOIRE 0

Chambre particuliere 0O Accompagnant O

Convalescence a prévoir O

Dossier radiologique Rendu au patient our o NON D
‘Enregistré sur le PACS oul 0O NON O
Prévoir PES-PEM oui o NON O

Sauf avis contraire le patient n’est pas a risque

Date d’intervention Opérateur
intitulé exact de I'acte chirurgical

IRM PER OPERATOIRE 0
ur. v ire (Incision-fermeture cutanée) :
Anesthésie générale 0 Consultation d'anesthésie prévue le :

Anesthésie locale [

siPO oul O NON O

Saignement prévisible : volume < 500 ml o
volume de S00mia 1l

O

volume > 11
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Installation du patient

Décubitus dorsal (m} Genu-pectoral o
Décubitus ventral téte coté anesthésiste () Assis O
Décubitus ventral téte cdté chirurgien a French position . 0
Décubitus latéral droit o Table ALLEN SPINE ()
Décubitus latéral gauche o Tah1.e carbone o
Tétiére a pointes O Tétiére en fer dcheval [ O

Rond de téte

Dispositifs médicaux nécessaires a l'intervention

Neuronavigation o Neuronavigation AXIEM (] Bipolaire irriguante )
Pentero a Fluoro vasculaire o Fluore tumorale )
NIM ECLIPSE (PESPEM) O NIM 3 O Bistour| a ultrasons SORING o
Ampli 0 OARM u] OARM Navigué o
MISONIX o Colonne vidéo a
Cranioplastie Banqued'os O Custombone 0O Matrix [0
Substitut inductos o
Dispositifs médicaux implantables
CERVICAL PROTHESE CERVICALE CAGES CERVICALES PLAQUES OSTEO  CERVICALE
CERVICALES POSTERIEURE
M6 CERVIOS SQUALE ZEVO VERTEX
CORNESTONE" 2ERO PVA VIRAGE
DIVERGENCE
THORACO OSTEOSYNTHESE THORACO | OSTEOSYNTHESE THORACO LOMBAIRE PER
LOMBAIRE LOMBAIRE OPEN CUTANE
COLORADO LONGITUDE I {vis fixe}
ES2 (vis tiges) « NAVIGATEUR | LONGITUDE Il {vis polyaxiale)
(cages) SAFE ORTHO .
LEGACY VIPER
SOLERA 5.5 VIPER EXPENDIUM (cimentage possible)
SOLERA MIDUF 4.75 VOYAGEUR
SOLERA SCOUIOSE XTAB
LOMBAIRE CAGES LOMBAIRES ABORD | AUF— CAGES ALIF - | our
POSTERIEUR PROTHESES
CRESCENT AVILA [cage} ROIA AVENUE L
ZWINGO PYRAMIDE (plaque) SOVEREING CLYDESOALE
VANTAGE (cage+plaque) ORACLE
IMPLANT CORPOREAL EXPANSION VERTEBRALE - FRACTURE LAMINOPLASTIE | VISSAGE ODONTOIDE
PYRAMESH KYPHON {BALLONNET) CENTERPIECE ucss
VLIFT SPINE JACK
STIM SUBTHALAMIQUE STIM MEDULLAIRE STIM NGO POMPES
MATERIEL
PRESCRIPTION MEDICALE
Installation du patient par FIBODE si celle-ci est présente en salle d'intervention o
DATE NOM DU CHIRURGIEN SIGNATURE
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