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INTRODUCTION

L’activité de chirurgie orthopédique-traumatologique est en augmentation depuis ces
dernieres années. R. Erivan et al. ont montré via I'analyse des données nationales a
partir du codage des actes du Programme de Médicalisation des Systémes
d’Information (PMSI) que les actes réalisés dans le cadre d'une chirurgie de la
hanche avaient augmenté de 7,9% entre 2012 et 2018, -correspondant
respectivement a 169 741 et 183 139 actes. Par ailleurs, ils estiment un
accroissement de l'activité de 42,0% a 98,3% d’ici 2050 (1). G. Villatte et al., dans le
cadre de la chirurgie de I'épaule, ont montré une augmentation du nombre d’actes de
24,5% entre 2012 et 2018 et estiment un accroissement de l'activité de 18,0% a
160,9% d’ici 2050 (2). La hausse d’activité est d’origine multifactorielle. Nous
assistons en en premier lieu a un vieillissement de la population. L’Institut National
de la Statistique et des Etudes Economiques (INSEE) estime que la population agée
de plus de 75 ans sera deux fois plus importante en 2070 qu’en 2013 (+7,8 millions)
(3). Aussi, de nombreuses innovations technologiques sont apparues ces dernieres
années avec notamment l'application de [lintelligence artificielle au service de
'imagerie médicale, la planification opératoire et 'assistance durant une intervention

chirurgicale.

Au Centre Hospitalo-Universitaire (CHU) de Lille, la chirurgie orthopédique-
traumatologique constitue une activité majeure. En 2018, 12,0% (7897 / 65 592) du
volume des interventions correspondait au bloc orthopédie-traumatologie. Les
recettes GHS totales associées au service hors activité réalisée a SOS Mains étaient
de 24 719 536 €. L'importance de l'activité¢ de ce service se traduit aussi par sa
structuration. Il est constitué de cing secteurs regroupés en spécialités. L’Orthopédie
A et 'Orthopédie B regroupent les chirurgies du membre supérieur, du pied et de la
cheville. L’Orthopédie C et I'Orthopédie D regroupent les chirurgies de la hanche et
du genou. Un secteur de traumatologie est également présent.
Le bloc s’organise en treize salles opératoires dont deux sont dédiées aux urgences,
une a la traumatologie et deux a la prise en charge des patients septiques. Le CHU
de Lille est un centre de référence en termes d’infections ostéoarticulaires.
En termes de ressources humaines, le bloc orthopédie-traumatologie emploie :
- des Infirmiers de Bloc Opératoire Diplémés d’Etat (IBODE) :
- Les IBODE circulants intervenant en relais entre les zones stériles et

non stériles peuvent étre présentes en péeriode ouvrée c’est — a dire la
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semaine en journée de 8h a 17h mais aussi en période de garde. Cette
derniere correspond aux horaires de nuit en semaine soit de 17h a 8h,
aux week-ends et aux jours fériés.

- Les IBODE instrumentistes responsables de la préparation et de la
passation des instruments et des implants au chirurgien sont présentes
uniquement la semaine en journée de 8h a 17h.

- deux cadres de santé et une cadre supérieure de santé

- des Praticiens Hospitaliers (PH), des chefs de cliniques, des assistants
spécialistes et des internes

- une présence pharmaceutique dont le financement provient du péle et qui
consiste en la présence d’'un Préparateur en Pharmacie Hospitaliére (PPH) a
mi-temps au bloc. Une des missions de ce dernier est dassurer la
sécurisation du circuit des DM avec une garantie de I'exhaustivité de la
tracabilité journaliere. Cette derniére est importante dans la gestion des stocks

via 'assurance d’une cohérence entre les stocks physiques et informatiques.
L’activité importante de ce bloc opératoire et le fait qu’il s'agisse d’un partenaire

privilégié de la pharmacie nous ont conduit a réaliser I'étude faisant I'objet de ce

travail avec ce service.
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1. GENERALITES

1.1. Définition d’un dispositif médical implantable

Les dispositifs médicaux implantables (DMI) sont définis suivant le reglement MDR
2017/745 comme « tous dispositifs, y compris ceux qui sont absorbés en partie ou en
totalité, destinés : — a étre introduits intégralement dans le corps humain, ou — a
remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'ceil, par une intervention clinique
et a demeurer en place apres lintervention. Sont également réputés étre des
dispositifs implantables tous dispositifs destinés a étre introduits partiellement dans
le corps humain par une intervention clinique et a demeurer en place aprés

I'intervention pendant une période d’au moins trente jours » (4).

1.2. Enjeux de la tracabilité des dispositifs médicaux dans les établissements de

santé

La tracgabilitt des DMI est obligatoire d’'un point de vue réglementaire. Les enjeux

sont nombreux : sécuritaires, financiers et de bon usage.

1.2.1.Tracabilité sanitaire

La tracabilité des DMI constitue un véritable enjeu de santé publique notamment en
termes de matériovigilance comme le souligne le décret n°2006 — 1497 du 29
novembre 2006 (5). Les DMI nécessitant une tragabilité sanitaire a visée sécuritaire
sont mentionnés dans l'article 1 de I'arrété du 26 janvier 2007 (6).

Les informations devant étre mentionnées dans le dossier patient sont présentées
dans larticle R 5212-40 du Code de Santé Publique (CSP) et correspondent a
I'identification du DM (dénomination, numéro de lot ou de série, nom du fabricant et

son mandataire, la date d’utilisation et le nom du médecin utilisateur) (7).
Les informations indiquées précédemment doivent aussi, comme le souligne l'article

R 5212-42 du CSP, étre mentionnées dans le document remis au patient a l'issue

des soins (8).
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1.2.2. Tracabilité financiere

La T2A instaurée en 2004 est un mode de financement des établissements de santé

fondé sur la nature et le volume de leur activité, se substituant a la dotation globale.

Elle repose notamment sur lidentification de Groupes Homogénes de Malades
(GHM) qui regroupent les prises en charge de méme nature médico-économique. Un
GHM se traduit financierement par un ou plusieurs tarifs dits Groupes Homogénes
de séjours (GHS). Certains DM codteux ne pouvant intégrer ce systeme de
codification peuvent bénéficier d’'un remboursement en sus comme le mentionne
l'article L162-22-7 du Code de la Sécurité Sociale (CSS) (9) . Les DM concernés
doivent étre inscrits sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR)
soit sous ligne générigue soit sous nom de marque. Le titre Ill et le titre V de la LPPR
sont réservés aux établissements de santé. Le titre 11l est dédié aux DMI et le titre V

aux dispositifs invasifs non éligibles au titre 111

La non-tracabilité d’'un DMI posé engendre une perte financiére pour I'établissement
de santé. S. Toubal et al. ont montré que I'écart du montant des DMI facturés en sus
avant/aprés contrble des séjours, et qui présentaient un souci de tracabilité, était
estimé a +58 637€. Ceux pour lesquels une action corrective sur la tracabilité de la

part de la Pharmacie avait été mise en place, étaient revalorisés a +28 158€ (10).

1.2.3.Tracabilité de bon usage

Le respect du bon usage et des indications pour les DMI remboursés en sus est un
point essentiel dans les engagements pris par les établissements de santé au regard
du Contrat d’Amélioration de la Qualité et I'Efficience des Soins (CAQES). B. Leroy
et al., ont montré que 'augmentation de la charge des DMI dans le budget de leur
établissement de santé était di a une augmentation des procédures dans le respect

des recommandations officielles (11).

La tracabilité du bon usage est également essentielle pour les DM de la liste « intra-
GHS » introduits a l'article L.165-11 du CSS et définis en catégories homogénes au
regard de leurs caracteres invasifs ou des risques qu’ils peuvent présenter pour la

santé humaine (12). L’objectif est de renforcer I'obligation de production de données
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cliniques, au-dela de celles fournies lors du marquage CE, afin d’appuyer la

pertinence de leur utilisation et leur prise en charge.

1.3. Travaux antérieurs sur les échecs de pose

Les raisons d'une sortie de stock d’'un DMI sont multiples : retour fournisseur,
périmés, matériovigilance, utilisation ou encore échecs de pose. Dans ce dernier
cas, il s’agit d'implants déconditionnés durant l'intervention et qui n’ont pas été posés
au patient. L’'activité de tragabilité des échecs de pose fait partie intégrante de
I'activité des blocs opératoires. Il s’agit d’un outil du bon usage des DM et de la

maitrise des dépenses des établissements de santé (13).

1.3.1.Etudes déja menées au sein d’établissements de santé

Les échecs de pose constituent une préoccupation des établissements de santé

aussi bien francgais qu’étrangers.

Au Royaume — Uni, N. Jayakumar et al., ont réalisé un état des lieux et étudié
'impact financier occasionné par les échecs de pose dans le cadre de la chirurgie
traumatologique. 25,1% des procédures réalisées comprenaient un échec de pose,
correspondant a 8,377.2 £ soit 2% du budget total dédié aux implants (14).

Aux Etats-Unis, A. Soroceanu et al., ont étudié les échecs de pose dans le cadre de
la chirurgie de la colonne vertébrale. lls ont montré qu'une réduction du taux
d’échecs de pose de 44,1% a 24,48% était possible aprés la mise en place d’'un
programme de sensibilisation des équipes médicales (15).

En France, les échecs de pose font partie intégrante des enquétes de tracabilité
sanitaire des DMI. A. Chan Hew Wai et al., ont montré que le taux d’échecs de pose
des établissements de santé de la région francilienne en 2013 était en moyenne de
3% (16). T. Laurut et al., avec un focus sur le bloc de chirurgie orthopédique-
traumatologique, ont étudié I'impact financier engendré par les échecs de pose et
identifié les causes de ces derniers. Sur 29073 implants tracés, 1995
correspondaient a des échecs de pose soit un taux de 6,9%. Les causes identifiees

étaient entre autres la technique opératoire et I'expérience du poseur (17).
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1.3.2.Focus sur le CHU de Lille

Au CHU de Lille, un travail de thése a déja été réalisé par le Dr Abdaoui Ahmed
analysant les données du 17 novembre 2015 au 31 ao(t 2016. Ce travail a montré
que le taux d’échecs de pose du bloc orthopédie - traumatologie était de 2,94% (337
échecs/11 405 implants sortis de stock pour utilisation et échec de pose). La perte
financiere correspondante était évaluée a 66 285 € pour une activité d’implantation

valorisée a hauteur de 3 219 411 € soit une perte de 2,05%.

La prévalence en fonction du type d'implant a été étudiée lors de ce travail et a
montré que les principaux implants concernés par les échecs de pose étaient les
prothéses de hanche avec un taux de 28,64% et les ciments osseux avec un taux de
17,27%.

La grille d’enregistrement (annexe 1) des causes d’échecs de poses selon les
étiologies définies avec les chirurgiens a permis de relever que les étiologies
principales étaient les aléas opératoires et les erreurs de préparation, avec

respectivement 63% et 13% des échecs de poses (figure 1).

® Aléaopératoire W Erreurde préparation ® DM destérilisé W Faillite du DM = Autres

Figure 1 : Etiologie des échecs de pose dans les blocs orthopédie-traumatologie et neurochirurgie, figure issue de
la thése du Dr Abdaoui

Au regard de chaque étiologie, des causes contact ont été identifiées et des causes
amorces (figure 2) évaluées afin de proposer des mesures correctives pour les

causes évitables.
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2. OBJECTIFS

Le but de ce travail est d’identifier les raisons des échecs de pose en vue de les

réduire au travers de I'étude de facteurs causaux nouveaux ou déja explores.

Dans un premier temps, nous ferons un état des lieux des échecs de pose observées
du 1°" janvier 2019 au 31 juillet 2019. La typologie des DMI les plus fréquemment
impliqués ainsi que les étiologies contact seront étudiées. Un comparatif sera réalisé

avec le travail de thése du Dr Abdaoui Ahmed.

Nous focaliserons ensuite notre étude sur notre objectif principal qui est d’étudier
limpact de 'IBODE instrumentiste sur le taux d’échecs de pose global et le taux

d’échecs de pose en période ouvrée.

Les objectifs secondaires consisteront a :
- étudier 'impact du contexte d’intervention sur le taux d’échecs de pose :
o période de garde versus période ouvrée
o urgence versus programme en période ouvrée
- évaluer la présence de I'IBODE instrumentiste dans les deux contextes
d’intervention en période ouvrée et son impact sur le taux d’échecs de pose
dans un contexte d’'urgence et programme
- évaluer la mise en ceuvre de la check-list de la HAS
- étudier l'influence de l'expérience du poseur et de sa spécialité sur le taux

d’échecs de pose
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3. MATERIEL ET METHODES

Il s’agit d’'une étude rétrospective monocentrique portant sur les DMI utilisés au bloc

orthopédique-traumatologique du 1°" janvier 2019 au 31 juillet 2019.

3.1. Typologie des DMI étudiés

Les DMI étudiés sont ceux utilisés dans les prothéses (hanche, genou, épaule,
coude, poignet, main, cheville), dans le comblement osseux, dans la fixation
tendineuse/ ligamentaire, dans la suture-réinsertion meéniscale et quelques DMI
d’ostéosynthese stériles. Ces derniers sont des implants pouvant étre remboursés en
sus et/ou des implants dont la tracabilité permet une régularisation d’'un dépbt

permanent.
Les DMI sont regroupés en catégories homogenes et représentatives de l'acte
chirurgical, exemple des implants huméraux épiphysaires dont la dénomination est

différente suivant les fournisseurs.

3.2.Recueil des données opératoires

Les données patient, de tracabilité, et d’étiologies contact sont recueillies dans un
fichier Excel a partir de différentes sources.
Afin d’étre conformes réglementairement, une déclaration du fichier a été réalisée

aupres de la CNIL (annexe 2).

3.2.1.Recueil des données de tracabilité des DMI via le logiciel Sedistock

Le logiciel de tracabilité Sedistock en réseau entre la PUI et les blocs opératoires
permet de tracer les DMI de leur réception au sein de la PUI jusque leur utilisation
dans les blocs opératoires. Dans le cadre de cette étude, les DMI sortis de stock pris
en compte sont ceux tracés comme :
-« Uutilisés » c’est-a-dire posés aux patients,
- « échecs de pose » ou « déstérilisés » qui sont les implants déconditionnés
durant I'intervention non posés au patient.

Les retours fournisseurs, périmés et matériovigilance sont exclus.
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Pendant une intervention, la sortie de stock d’'un DMI pour utilisation ou échec de
pose est associée au patient via 'lEP de ce dernier. Les données produits, IEP et

motif de sortie de stock sont saisies par 'lBODE en peropératoire.

Pour chaque DMI, les données fournisseur et le PTTC sont également indiquées sur
Sedistock. Cette derniere information permet d’estimer la perte financiere potentielle

occasionnée par les échecs de pose.

3.2.2.Recueil des données interventionnelles des patients via le logiciel

Sillage

3.2.2.1. Informations recueillies sur le rapport d’intervention

Le rapport d’intervention permet de recueillir les données suivantes :
- Présence/absence de I'IlBODE instrumentiste
- ldentité de I'opérateur principal
- Contexte d’intervention (période ouvrée / période de garde): le début
d’intervention avec les mentions de jour et horaire est indiqué sur chaque
rapport d’intervention

- Salle opératoire

L’'impact de l'opérateur est étudié via son statut (PH, Assistant spécialiste, chef de
clinique, interne) et sa spécialité. Cette derniere définie en fonction du secteur
d’appartenance (Orthopédie A, Orthopédie B, Orthopédie C, Orthopédie D ou
traumatologie), sera confrontée a l'articulation opérée (hanche, genou, pied, main,

cheville, épaule, poignet).

3.2.2.2. Informations recueillies sur le compte-rendu opératoire

Le compte-rendu opératoire permet de collecter les informations suivantes :
- Indication de l'intervention
- Pour les arthroplasties, s’il s’agit d’'une primo- ou d’une réintervention
- Présence/absence de renseignement de I'échec de pose identifieé sur
Sedistock

3.2.2.3. Informations recueillies sur la check — list de la HAS

34



La check-list « sécurité du patient au bloc opératoire », outil formalisé par la HAS,
permet de réaliser des vérifications croisées a chaque étape de [Iintervention
chirurgicale. Nous renseignerons si celle-ci a été intégrée au dossier patient, si les
items ont tous été complétés et quelle est 'IBODE, en coordination avec le

chirurgien, qui les a renseignés (IBODE circulant ou instrumentiste).

3.2.3.Recueil des informations renseignant les modalités d’entrée du patient

L’existence d’'un compte-rendu des urgences ou d’'un compte-rendu de consultation
pré-chirurgicale et anesthésique permet de définir le contexte d’intervention,
respectivement en urgence et programmeé pour la période ouvrée. Les interventions

réalisées en période de garde sont des urgences.

3.2.4.Recueil des données de la grille d’enregistrement

En regard de chaque échec de pose de DMI, une grille d’enregistrement (annexe 1)
est remplie par les IBODE visant a déterminer les causes contact. Les causes
contact identifiées sont :

- les aléas opératoires (anatomie patient, complications peropératoires, etc...)

- les erreurs de préparation (erreur de taille, mésusage et non-respect des

indications, etc...)
- lafaillite du DMI (DMI endommagé, etc...)
- la destérilisation du DMI (chute, contact avec élément non stérile, etc...)

- autres (ambiguité sur la cause, absence de renseignement, etc...)
Les renseignements indiqués sur la grille sont retranscrits par le PPH qui assure un
suivi des échecs dans un fichier Excel. Les causes identifiées seront confrontées a

celles renseignées dans les compte-rendu opératoires.

3.3. Analyse des données

L’analyse des données a fait l'objet d'une collaboration avec [I'équipe de
biostatisticiens du CHU de Lille.

3.3.1.Détermination du taux d’échecs de pose de DMI
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Les DMI tracés en échecs et déstérilisés correspondent aux échecs de pose.
Le taux d’échecs de pose global et pour chaque catégorie d’'implants est calculé

selon la formule suivante :

DMI en échecs de pose 100
DMI en échecs de pose + DM1 utilisés

L’identification des DMI les plus impliqués parmi les échecs de pose est calculé

selon la formule suivante :

Nombre d échecs de pose de la categorie de DMI étudie

100
Total des echecs de pose *

3.3.2.Analyse statistigue des données

Les parametres qualitatifs ont été décrits en termes de fréquence et de pourcentage.
Les paramétres numériques gaussiens ont été décrits en termes de médiane et
d’intervalle interquartiles. La normalité des paramétres numériques a été vérifiee

graphiquement et testée a l'aide du test de Shapiro-Wilk.

L’'impact de la présence de I''BODE instrumentiste sur le risque d’échecs a été
analysé a l'aide d’'un modéle de régressions logistiques mixtes multivarié (infirmier
comme effet fixe et un effet aléatoire patient pour tenir compte de la corrélation au
sein de chaque patient (données répétées, plusieurs DMI). Une analyse de
sensibilité a été réalisée en retirant les jours de garde sachant que les IBODE

instrumentistes étaient présents majoritairement en période ouvrée.

Un test d’hétérogénéité a été effectué (en ajoutant un terme d’interaction entre
'urgence et la présence de l'infirmiére) afin de tester si le caractére urgent pouvait
modifier I'impact de la présence de I'IBODE instrumentiste sur le risque d’échec de

pose.

L’'impact de I'opérateur (statut, spécialité) sur le risque d’échec de pose a été analysé
a laide du méme modéle logistique mixte ajusté de maniere prédéfini sur la

présence de I'lBODE instrumentiste.

Le niveau de significativité a été fixé a 5%. On a utilisé un logiciel statistique SAS

(version 9.4) pour analyser les données (SAS Institute, Cary, NC).
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4. RESULTATS

4.1.Etat des lieux des échecs de pose des DMI

4.1.1.Taux global d’échecs de pose

Sur 8036 implants tracés, 281 sont en échecs de pose soit un taux de 3,5%. En
2016, sur 11 405 implants, 337 étaient en échecs de pose soit un taux de 2,94%. Le

taux d’échecs de pose est significativement différent entre 2016 et 2019 (p <0,05).
Les échecs de pose représentent une perte financiere potentielle de 54 886,32€. Ce
montant correspond a 2,16% (54 886,32/ 2 539 370,92) du budget total des DMI

sortis de stock durant la période du 1°" janvier au 31 juillet 2019.

4.1.2.Typologie des DMI impligués dans les échecs de pose

4.1.2.1. Palmares des indications les plus fréguemment impliquées par

rapport aux échecs de pose observés

Les catégories principales de DMI impliquées dans les échecs de pose ont été dans
un premier temps déterminées par rapport aux échecs de pose observés. La figure 3
montre la répartition obtenue.

1,42%
3,20%

m Prothése de hanche
m Prothése de genou
Prothése d'épaule

Fixation tendineuse/ligamentaire

m Vis
‘ = Ciment osseux
m Obturateurs a ciment

3,20% m Suture réinsertion ménicale
8,90%
Autres

Figure 3 : Palmares des indications rencontrées par rapport aux échecs de pose observés
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Les DMI les plus fréquemment incriminés sont des dispositifs « transversaux ». En
effet, les vis et le ciment osseux représentent a eux seuls respectivement 29,89%
(84/281) et 16,01% (45/281) des échecs de pose observeés.

Les DMI de prothéses de hanche, de genou et les DMI impliqués dans la fixation
tendineuse/ligamentaire sont également fréquemment incriminés a hauteur
respectivement de 24,56% (69/281), 7,12% (20/281) et 8,90% (25/281).

4.1.2.2. Pondération des échecs de pose en reqgard de leurs
implantations

Nous avons ensuite pondéré notre analyse afin de tenir compte du degré

d’'implantation des différentes catégories (cf. tableau 1).

Indication Nomi sortis de stock Taux d’échecs (%)
Vis 1334 6,30
Ciment osseux 989 4,55
Prothése de hanche 2675 2,58
Prothése de genou 1456 1,37
Prothése d’épaule 335 2,69
Fixation tendineuse/ligamentaire 591 4,23
Obturateurs a ciment 218 4,13
Suture réinsertion méniscale 123 3,25

Tableau 1 : Pondération des échecs de pose des indications rencontrées par rapport & leurs implantations

4.1.2.3. Analyse approfondie des DMI impliqués dans les échecs de pose

pour les indications principales

Une analyse approfondie des indications principalement rencontrées a été ensuite

menée afin d’identifier les principaux DMI responsables des échecs de pose.

L’analyse a été effectuée dans un premier temps par rapport aux eéchecs de pose

observés (cf. tableau 2).
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Indication

Vis
(N =84 échecs de pose)

Prothése de hanche

(N= 69 échecs de pose)

Prothese de genou
(N= 20 échecs de pose)

Fixation
tendineuse/ligamentaire

(N =25 échecs de pose)

Prothése d’épaule

(N =9 échecs de pose)

DMI
Vis Nexis
Vis pour anneau de Muller
Autres
Cupules cimentées
Cupules sans ciment
Insert
Tétes fémorales
Tiges fémorales sans ciment
Tiges fémorales cimentées
Anneau de soutien de Muller
Inserts tibiaux
Tiges d’extension cimentées
Cales/cones
Tiges d’extension sans ciment
Implants fémoraux cimentés
Embases tibiales cimentées
Implants rotuliens
Accessoires de connexion
Ancres a visser
Ancres a impacter
Endoboutons
Ligaments artificiels
Sutures

Hémisphéres glénoidaux

Implants huméraux épiphysaires

Accessoires/éléments de

connexion

Taux d’échecs (%)
60,71 (51/84)
25,0 (21/84)
14,29 (12/84)

4,35 (3/69)
39,13 (27/69)
23,19 (16/69)
24,64 (17/69)

5,79 (4/69)

1,45 (1/69)

1,45 (1/69)

35,0 (7/20)

15,0 (3/20)

15,0 (3/20)

10,0 (2/20)

10,0 (2/20)

5,00 (1/20)

5,00 (1/20)

5,00 (1/20)
40,0 (10/25)

24,0 (6/25)

16,0 (4/25)

4,0 (1/25)

16,0 (4/25)

33,3 (3/9)
44,5 (4/9)
22,2 (2/9)

Tableau 2 : Répartition des DMI pour les indications principalement rencontrées par rapport aux échecs de poses

observés

Pour les vis, on observe principalement les vis Nexis et les vis pour anneau de
soutien de Muller avec des taux d’échecs respectifs de 60,71% (51/84) et 25,0%

(21/84).

Pour les prothéses de hanche, on note qu’il s’agit principalement des cupules dont le

taux d’échecs est de 43,47% (30/69). Ensuite, on retrouve les tétes fémorales et les
inserts a hauteur de 24,64% (17/69) et 23,19% (16/69).
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Pour les protheses de genou, ce sont les inserts tibiaux qui sont principalement
incriminés avec un taux d’échecs de 35,0% (7/20).

Pour les DMI impliqués dans la fixation tendineuse/ligamentaire, ce sont
essentiellement les ancres a visser et les ancres a impacter avec des taux d’échecs
respectifs de 40% (10/25) et 25% (6/25).

En tenant compte des implantations, on obtient la répartition définie ci-dessous (cf.

tableau 3).
Indication DMI Nomisortisde  Taux d’échecs
stock (%)
Vis Vis Nexis 574 8,89
Vis pour anneau de Muller 225 9,33
Cupules cimentées 93 3,23
Cupules sans ciment 648 4,17
Inserts 569 2,81
Prothése de hanche Tétes fémorales 771 2,20
Tiges fémorales sans ciment 396 1,01
Tiges fémorales cimentées 147 0,68
Anneau de soutien de Muller 49 2,04
Inserts tibiaux 275 2,55
Tiges d’extension cimentées 49 6,12
Cales/cbnes 137 2,19
. Tiges d’extension sans ciment 157 1,27
Prothese de genou ) _ )
Implants fémoraux cimentés 247 0,81
Embases tibiales cimentées 247 0,40
Implants rotuliens 206 0,49
Accessoires de connexion 27 3,70
Ancres a visser 130 7,69
o Ancres a impacter 170 3,53
Fixation
_ _ _ Endoboutons 100 4.0
tendineuse/ligamentaire _ o
Ligaments artificiels 9 11,1
Sutures 173 2,31
Hémispheres glénoidaux 63 4,76
. ) Implants huméraux 79 5,06
Prothése d’épaule o _
épiphysaires
Accessoires/éléments de 18 11,1

connexion

Tableau 3 : Répartition des DMI pour les indications principalement rencontrées par rapport aux implantations
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En réalisant un focus sur les prothéses de hanche, on constate qu’aucune différence

statistiquement significative du taux d’échecs de pose entre les cupules cimentées et

les cupules sans ciment n’est présente. Il en est de méme dans la comparaison des

tiges fémorales cimentées versus sans ciment.

4.1.3.Répatrtition des étiologies d’échecs de pose

Les étiologies principalement identifiées sont les aléas opératoires et les erreurs de
préparation avec des taux de 73,67% (207/281) et 4,63% (13/281).
Le motif « Autres » correspond dans 3 cas a un motif non renseigné sur la grille

d’enregistrement et dans 49 cas a des implants en échec de pose renseignés sur le

logiciel de tracabilité Sedistock mais pas sur la grille d’enregistrement.

= Aléa opératoire

m Erreur de préparation
Destérilisation

m Faillite du DM

Autres

Figure 4 : Répartition des étiologies d’échecs de pose de DMI

La figure 5 est un focus sur les indications principalement rencontrées.
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Figure 5 : Répartition des étiologies d’échecs de pose pour les indications fréquemment impliquées
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L’aléa opératoire est I'étiologie principalement observée pour les vis, le ciment
osseux, les prothéses de hanche, de genou et d’épaule a hauteur respectivement de
81,0% (68/84), 77,8% (35/45), 82,6% (57/69), 65,0% (13/20) et 77,8% (7/9).

Dans le cas des DMI liés a la fixation tendineuse/ligamentaire, I'étiologie n'a pas pu
étre déterminée dans 52% (13/25) des cas. Les DMI concernés n’avaient pas de
correspondance dans le tableau de suivi des préparatrices en regard de leur

tracabilité en échec de pose sur Sédistock.

Les erreurs de préparation sont source d’échecs de pose pour les vis, les prothéses
de hanche, de genou et les DMI de fixation tendineuse/ligamentaire a hauteur de
3,57% (3/84), 2,90% (2/69), 20,0% (4/20) et 8,0% (2/25). La destérilisation ne
concerne que les vis et le ciment osseux a hauteur respectivement de 3,57% (3/84)
et 6,67% (3/45).

4.2. Impact de I'|BODE instrumentiste

L’analyse a été réalisée sur 8026 DMI et non 8036, du fait de deux rapports

d’intervention manquants dans les dossiers patient.

4.2.1.Sur le taux d’échecs de pose global

Nous avons analysé le taux d’échecs de pose au global en fonction de la présence
de 'IBODE instrumentiste (cf. Tableau 4).
IBODE instrumentiste

N Présence Absence Total

DMI implantés N 5423 2322 7745
(%) 97,29 94,70

DMI en échecs N 151 130 281
(%) 2,71 5,30

Total 5574 2452 8026

Tableau 4 : Taux de DMI implantés et en échecs de pose au global en fonction de la présence de I'BODE

instrumentiste

L’analyse statistique réalisée montre que la présence de I'IBODE instrumentiste
réduit le risque d’échecs de pose de DMI au global (OR=0,45 ; ICos% : 0,31 -0,64).

4.2.2.Sur le taux d’échecs de pose en période ouvrée
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Nous avons comparé le taux d’échecs de pose en période ouvrée en fonction de la

présence de 'IBODE instrumentiste (cf. tableau 5).

IBODE instrumentiste

S Présence Absence Total

DMI implantés N 5398 1820 7218
(%) 97,28 95,14

DMI en échecs N 151 93 244
(%) 2,72 4,86

Total 5549 1913 7462

Tableau 5: Taux de DMI implantés et en échecs de pose en période ouvrée en fonction de la présence de
I'IBODE instrumentiste

L’analyse de sensibilité réalisée sur la période ouvrée montre que la présence d’un
IBODE instrumentiste diminue le risque d’échecs de pose (OR=0,46 ; ICo5%: 0,31 —
0,69).

4.3.Taux d’échecs de pose en période de garde versus période ouvrée

Nous avons comparé le taux d’échecs de pose en période de garde et période

ouvrée (cf. tableau 6).

Jour intervention Période de .
_ Période ouvrée Total
Sortie de stock garde
DMI implantés N 527 7218 7218
(%) 93,44 96,73
DMI en échecs N 37 244 281
(%) 6,56 3,27
Total 564 7462 8026

Tableau 6 : Taux de DMI en échecs de pose en fonction de la période d’intervention, garde versus ouvrée

L’analyse statistique montre que le fait d’étre en période de garde augmente le
risque d’échecs de pose (OR=2,10 ; ICos%: 1,14 - 3,90).

En période de garde, les échecs de pose correspondent a une perte financiere
potentielle de 6068,55 € soit 4,95% (6068,55/ 122 594,21) du montant des dispositifs
sortis de stock durant cette période.

En période ouvrée, on obtient une perte financiére potentielle de 48 817,77 € qui
correspond a 2,02% (48 817,77 / 2 413 810,01) du montant des dispositifs sortis de

stock durant cette période.

43



4 4. Impact du contexte d’intervention en période ouvrée

4.4.1.Taux d’échecs de pose en urgence versus programmeé

Nous avons comparé Iimpact du contexte d’intervention (urgence versus
programmeé) sur le taux d’échecs de pose en période ouvrée (cf. tableau 7).

Contexte d’intervention

e el Urgence Programmée Total

DMI implantés N 865 6353 7218
(%) 96,33 96,79

DMI en échecs N 33 211 244
(%) 3,67 3,21

Total 898 6564 7462

Tableau 7 : Taux de DMI en échecs de pose en fonction du contexte d'intervention (urgence versus programmeé)

Aucune différence significative n’a pu étre mise en évidence entre le contexte

d’intervention et le taux d’échecs de pose (p=0,56).

Les échecs de pose en urgence en période ouvrée représentent un montant total de
5484,16 € soit 2,48% (5484,16 / 220 958,59) du montant total de DMI sortis de stock
correspondant.

Pour les interventions programmeées, les échecs de pose correspondent a un
montant de 43 333,61 € soit 1,98% (43 333,61 /2 192 851,42) du montant total de
DMI sortis de stock correspondant.

4.4 .2 .Evaluation de la présence de I'IBODE instrumentiste en urgence versus

en programmé

L’IBODE instrumentiste est présente pour 73,07% (999/1367) du volume total des
interventions programmeées et pour 26,01% (45/173) des interventions réalisées dans
un contexte d’urgence. L’analyse statistique montre que la présence de I'IBODE
instrumentiste est significativement plus importante pour les interventions

programmeées que celles réalisées dans un contexte d’'urgence (p<0,0047).

En termes de DMI sortis de stock, cela correspond & une présence de I'lBODE

instrumentiste pour 80,8% (5304/6564) de DMI dans un contexte d’intervention
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programmée et 27,3% (245/898) dans un contexte d’intervention réalisée en

urgence.

4.4 .3.Impact de I'lBODE instrumentiste dans un contexte programmé

Nous avons analysé I'impact de la présence de 'IBODE instrumentiste sur le taux
d’échecs de pose dans le cas d’'une intervention planifiée (cf. tableau 8).

IBODE instrumentiste

e e Présence Absence Total

DMI implantés N 5164 1189 6353
(%) 97,36 94,37

DMI en échecs N 140 71 211
(%) 2,64 5,63

Total 5304 1260 6564

Tableau 8 : Taux de DMI en échecs de pose dans un contexte d’intervention programmée en fonction de la
présence de I'lBODE instrumentiste

En période ouvrée et lorsqu’il s’agit d’'une intervention programmée, I'analyse montre
que la présence de I'IBODE instrumentiste diminue le risque d’échecs de pose
(OR=0,37 ; ICo5%: 0,24 — 0,58).

4.4.4. Impact de I'IBODE instrumentiste dans un contexte d’urgence

Nous avons analysé I'impact de la présence de 'IBODE instrumentiste sur le taux
d’échecs de pose dans un contexte d’'urgence en période ouvrée (cf. tableau 9).

IBODE instrumentiste

St (o s Présence Absence Total

DMI implantés N 234 631 865
(%) 95,51 96,63

DMI en échecs N 11 22 33
(%) 4,49 3,37

Total 245 653 898

Tableau 9 : Taux de DMI en échecs de pose dans un contexte d’urgence en fonction de la présence de I''lBODE

instrumentiste

En période ouvrée et dans un contexte d’urgence, la présence de I'I'BODE

instrumentiste ne réduit pas le risque d’échecs de pose (p=0,66).
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4 5. Evaluation de la mise en ceuvre de la check-list de la HAS

La check-list a été complétée pour 99,8% (1661/1665) des interventions. Tous les
items étaient complétés.

Le vérificateur était dans 81,2% (1349/1661) des cas une IBODE circulante, 17,8%
(295/1661) un IBODE instrumentiste et 1,02% (17/1661) indéterminé.

4.6.Impact de I'opérateur

4.6.1. Statut du praticien

Nous avons étudié I'impact du statut du praticien sur le taux d’échecs de pose des
DMI au global (cf. tableau 10).

Statut praticien Chef de Assistant PH

_ Interne o o Total

Sortie de stock clinique spécialiste

DMI implantés N 538 3559 666 2982 7745
(%) 94,89 96,35 95,69 97,17

DMI en échecs N 29 135 30 87 281
(%) 511 3,65 4,31 2,83

Total 567 3694 696 3069 8026

Tableau 10 : Taux de DMI en échecs de pose au global en fonction du statut du praticien

Le test statistique n’a pas permis de mettre en évidence un impact de I'opérateur sur

les échecs de pose (p = 0,33).

4.6.2.Spécialité du praticien

Les internes et les chirurgiens orthopédigues-traumatologues sont a l'origine de la
sortie de stock respectivement de 567 et 603 DMI soit un total de 1170 DMI. Le
praticien n’est pas renseigné pour 10 DMI sortis de stock. L’ensemble de ces DMI ne

sont pas pris en compte dans la suite de I'analyse.

En confrontant l'articulation opérée a la spécialité du praticien, on s’apercoit que
cette derniere concorde pour 90,2% (6185/6856) des DMI sortis de stock.
On observe 3,06% (189/6185) d’échecs de pose quand la spécialité concorde avec

I'articulation et 5,66% (38/671) quand elle ne concorde pas. L'analyse statistique n'a
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pas mis en évidence de différence significative du taux d’échecs quand la spécialité
concordait ou discordait avec I'articulation (p=0,18).

Le tableau 11 détaille les échecs en fonction de la concordance de la spécialité avec
l'articulation opérée, de la période (garde ou période ouvrée) et du contexte

d’intervention (urgence versus programme) en période ouvrée.

Spécialité Total
Concordante Non concordante
Sortie de
stock
Ouvrée Garde Ouvrée Garde
Urgence Programmée Urgence Programmée
DMI 180 5653 163 236 287 110 6629
Implantes 96,8 96,9 970 940 96,3 90,2
DMI en 6 178 5 15 11 12 227
echecs 3,2 3,1 3,0 6,0 3,7 0,8
Total 186 5831 168 251 298 122 6856

Tableau 11 : Taux d’échecs en fonction de la concordance spécialité/articulation opérée et de la période/contexte
d’intervention (effectifs en italique, pourcentages en gras)
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5. DISCUSSION

Pour rappel, les objectifs de notre étude étaient de :

réaliser un état des lieux des échecs de pose de DMI, identifier les étiologies
principales et comparer notre travail a celui du Dr Abdaoui Ahmed,

étudier difféerents contextes d’intervention et [limpact de [I'IBODE
instrumentiste,

évaluer l'influence de I'opérateur sur les échecs de pose.

5.1. Méthodologie

Notre étude étant rétrospective, elle fait I'objet de certaines limites :

dans l'intégralité des données recueillies :

- Deux rapports d’intervention étaient manquants, ne permettant pas
d’identifier le moment de [lintervention, la présence de I'IBODE
instrumentiste et 'opérateur principal.

- Pour certains DMI tracés en échec de pose sur le logiciel Sedistock,
aucune grille d’enregistrement n’a pu étre mise en regard. Ceci a
engendré une impossibilité de déterminer les étiologies dans les cas
concerneés et un classement dans la rubrique « autres ».

dans la distinction des vrais aléas opératoires de ceux qui ne le sont pas:
Nous nous sommes apercus en interrogeant les IBODE que celles-ci
renseignaient parfois dans la grille d’enregistrement [I'étiologie « aléa
opératoire » par praticité, notamment en cas de doute ou lorsque l'origine de
I'échec de pose était multifactorielle. Les aléas opératoires sont certainement
surestimés. Par alilleurs, les comptes rendus opératoires faisant rarement
mention des échecs de pose, nous n’avons pu NOUS appuyer sur cette source
pour déterminer les étiologies exactes.

dans l'identification exacte de I'opérateur a I'origine de I'échec de pose : Nous
avons retenu l'opérateur principal sans certitude qu’il soit a l'origine de
'échec. Des rapports d’intervention indiquaient jusqu’a la présence de 4

opérateurs.

Par ailleurs, nous n’avons pas pu réaliser d’analyse d’exhaustivité. L'intérét de cette

derniére est d’effectuer I'analyse uniquement sur les DMI prévus avant la chirurgie.

Lorsque 'on ajoute a I'analyse les DMI posés aprés un échec, cela peut fausser les
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analyses puisqu’ils vont conduire a un taux d’échecs plus faible que ce qu’il est en
réalité. Notre cohorte étant rétrospective, l'identification des DMI posés en regard

des échecs n’était pas toujours possible.

5.2.Etat des lieux des échecs de pose des DMI

L’état des lieux montre que le taux d’échecs de pose est plus important en 2019
gu’en 2016 malgré les actions correctrices mises en place. Les DMI fréquemment
retrouvés sont similaires entre les deux périodes avec notamment les vis, le ciment
osseux, les protheses de hanche, de genou et les DMI de fixation

tendineuse/ligamentaire.

Les étiologies principalement mises en cause dans notre étude sont identiques a
celles de 2016 avec les aléas opératoires et les erreurs de préparation.

A la suite d’échanges réalisés avec les équipes du bloc opératoire, nous avons pu
identifier des causes d’échecs de pose récurrentes mais non exhaustives. Ci-

dessous quelques exemples :

Pour les vis Nexis qui sont des vis utilisées dans la chirurgie de I'Hallux Valgus, le
principal aléa opératoire identifié correspond a une taille inadaptée de la vis par
rapport a 'anatomie du patient. Ceci est particulierement observé lors du contréle a
'amplificateur de brillance. Concernant les erreurs de préparation, il s’agit

essentiellement d’'une erreur dans la préparation de la taille.

Pour le ciment osseux, dispositif bien connu des échecs de pose dans les blocs
opératoires (17), les pratiques standard de certains établissements de santé
consistent en la préparation de 80 g de ciment osseux. Or, la totalité du ciment n’est
pas toujours utilisée en fin d’intervention entrainant un gaspillage. Ainsi, des études
ont déja été menées pour réduire son utilisation et engendrer une économie
financiere (18,19). Pour notre part, les quantités préparées correspondent
généralement a 40g de ciment osseux sauf si indication contraire de la part du
chirurgien.

Les cas de destérilisation correspondent dans certains cas a des chutes d’ampoules,
dans d’autres a des ciments osseux déconditionnés par les IBODE pour bénéficier
d’'un gain de temps alors que les DMI a implanter sont sans ciment. Dans ce
contexte, il semble important de rappeler aux équipes que la préparation du ciment
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osseux releve d’'une prescription médicale et gu'’il est important de tenir compte de la
typologie des DMI a implanter.

Dans les aléas opératoires, il est a souligner qu’une contre-indication anesthésique
peut engendrer une inutilisation du ciment déconditionné alors qu’il était indiqué
initialement pour [lintervention. La stabilité clinigue en peropératoire, sous
surveillance de I'anesthésiste-réanimateur, est un facteur important d’autant plus que
le ciment osseux peut étre responsable d’'une complication bien que rare
potentiellement mortelle : «le syndrome d’'implantation du ciment osseux » (BCIS)
caractérisé par l'association hypotension artérielle, désaturation et hypertension

artérielle pulmonaire (20,21).

Concernant les prothéses totales de hanche sans ciment, les cupules sont
frequemment incriminées. La fixation de ces derniéres dans la cavité acétabulaire
repose sur deux principes : la fixation primaire qui correspond a une impaction de
type mécanique de la cupule dans la cavité acétabulaire et I'ostéo-intégration dans
un second temps (22,23). La stabilité primaire est dépendante de plusieurs
parametres. Son obtention pouvant étre difficile, il est parfois nécessaire d’utiliser
des méthodes alternatives de fixation : ajout de vis supplémentaires, conversion en
prothése cimentée ou utilisation d’'un implant d’'un autre fournisseur (24). Les
parametres influant sur I'obtention de la stabilité primaire sont I'existence d’une
courbe d’apprentissage pour les opérateurs (25) mais aussi des facteurs liés au

patient : age, sexe, qualité osseuse.

5.3. Etude du contexte d’intervention et de I'impact de 'lBODE instrumentiste

Notre étude a montré que la présence de I'IBODE instrumentiste avait un impact
positif sur la réduction des échecs de pose au global et en période ouvrée. En
période de garde, 'IBODE instrumentiste normalement absente était présente a titre
exceptionnel sur 6 interventions, ce qui correspondait a 25 DMI sortis de stock. Bien
gue cette présence ait été insuffisante pour réaliser une analyse statistique, on a
constaté que sur les 25 DMI, aucun ne présentait d’échecs de pose. Nous pouvons
supposer que la présence de I'IBODE instrumentiste est cruciale en toutes
circonstances d’autant plus que le taux d’échecs de pose est plus important en
période de garde qu’en période ouvrée. Depuis mars 2021, une ligne d’astreinte pour
les IBODE instrumentistes a été mise en place pour la période de garde, il serait

intéressant dans ce contexte de réitérer cette étude afin de déterminer si
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objectivement 'IBODE instrumentiste a un impact sur les échecs de pose en période

de garde.

Nous nous sommes ensuite intéressés a la période ouvrée. Pendant celle-ci, il est
également possible de rencontrer des situations d’'urgence mais qui contrairement a
la période de garde, peuvent intégrer un IBODE instrumentiste.

Nous avons dans un premier temps comparé les taux d’échecs de pose d’un
contexte d’urgence versus programmé en période ouvrée. Aucune différence
significative n’a pu étre montré entre les deux contextes (p=0,56). Les échantillons
étant de taille relativement faible dans un contexte d’urgence par rapport au contexte
programmé et notamment I'effectif de DMI en échecs de pose (h=33), on peut se
poser la question de la puissance du test statistique.

Nous avons ensuite souhaité étudier limpact de la présence de I'IBODE
instrumentiste dans un contexte d’intervention programmée et dans un contexte
d’'urgence en période ouvrée. L’analyse statistique a montré que la présence de
'IBODE instrumentiste réduisait les échecs de pose lorsque lintervention était
planifiee (p<0,0001) alors qu’aucun impact n’a pu étre mis en évidence dans un
contexte d’'urgence (p=0,66).

Bien que nous nous attendions a un résultat positif de limpact de I''BODE
instrumentiste dans les situations d’urgence, plusieurs hypothéses peuvent expliquer
I'absence de significativité :

- Un manque de puissance dans les situations d’urgence: Les IBODE
instrumentistes sont majoritairement absentes. Par ailleurs, les effectifs de
DMI dans ce contexte sont relativement faibles (Nomi en échecs de pose = 33 €t Nobwmi
sortis de stock = 898) contrairement au programmeé. |l serait intéressant de réitérer
lanalyse avec des échantillons de taille plus importante notamment en
allongeant la durée de l'étude afin de pouvoir améliorer la puissance
statistique.

- L’existence d’une relation de causalité inversée : Les situations d’urgence
dans lesquelles I'IBODE instrumentiste était présente étaient essentiellement
des protheses de hanche (195/245), des prothéses de genou (15/245) et des
prothéses d’épaule inversée (11/245). Dans les situations d’urgence ou elle
était absente, les interventions étaient plus diversifiees (ostéosynthese,
prothese de la téte radiale, etc...). Pour tirer une conclusion sur le réle de

'IBODE instrumentiste, il aurait fallu tenir compte de la complexité des
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interventions et de leur nombre. Rappelons également que les prothéses de

hanche et de genou sont fréquemment impliquées dans les échecs de pose.

5.4.Impact de 'opérateur

Bien que nous nous attendions a observer un impact du statut de I'opérateur, celui-ci
nN'a pas pu étre mis en évidence dans notre étude. Cependant, au regard des
données, on peut supposer un manque de puissance. En effet, les effectifs de DMI
concernant les internes et les assistants spécialistes sont relativement faibles, avec
respectivement Nomi en échecs de pose = 29 €t NDMI en échecs de pose = 30. Réitérer 'étude en
regroupant les internes, chefs de cliniques et assistants spécialistes comme groupe
« inexpérimenté » versus PH comme groupe « expérimenté » serait intéressant pour
voir si on retrouve le méme effet d’autant plus que dans d’autres études, I'expérience
du praticien est revendiquée comme une des étiologies principales, exemple de celle
de T. Laurut et al. (17).

L’analyse statistique réalisée sur la spécialité a montré qu’aucune différence
significative du taux d’échecs de pose n’était présente quand I'indication concordait
ou différait de la spécialité de I'opérateur.

En tenant compte du contexte d’intervention, I'analyse descriptive montre qu’en
situation d’'urgence que ce soit en période de garde ou période ouvrée, les taux
d’échecs sont importants quand l'indication ne correspond pas a la spécialité, avec
respectivement 9,8% (12/122) et 6,0% (15/251) d’échecs. L’hétérogénéité des
procédures possibles en période de garde/astreinte fait que les opérateurs peuvent

intervenir sur des interventions dont ils ont moins I’habitude.
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6. CONCLUSION

Les échecs de pose de DMI, définis comme les DMI déconditionnés non implantés
au patient en peropératoire constituent une problématique des établissements de
santé aussi bien dun point de vue bon usage que financier. La chirurgie
orthopédique-traumatologique est pionniere dans les études d’échecs de pose
(27,28). L’étude rétrospective menée au sein de notre établissement de santé a
permis de d’objectiver un taux d’échecs de pose de 3,5% similaire a celui des autres
établissements de santé. Par ailleurs, les DMI principalement impliqués sont des DMI
« transversaux » (vis et ciment osseux) mais aussi les DMI de protheses de hanche,
de genou et de fixation tendineuse/ligamentaire

Différents facteurs sont a l'origine des échecs de pose : événement non prévu durant
la procédure, erreurs de préparation, faillite du DM, destérilisation, etc...
L’organisation du bloc opératoire au travers de la présence de [I'IBODE
instrumentiste est un point clé dans la réduction des échecs de pose lors des
interventions.

Nous avons démontré que la présence de I'IBODE instrumentiste a permis de
réduire les échecs de pose sur la période du 1°" janvier au 31 juillet 2019. Il est a
souligner qu’en mars 2021 l'organisation du bloc opératoire a changé avec la
création d’'une ligne d’astreinte. Il serait intéressant qu’un travail puisse étre réitéré
de maniere prospective.

Des axes d’amélioration peuvent étre envisagés pour réduire les échecs de pose
avec :

- une sensibilisation réguliere des équipes médicales et paramédicales au
nombre d’échecs de pose dans leur bloc et de I'impact financier potentiel,

- la mise en ceuvre d’actions d’amélioration en regard des erreurs évitables,

- lutilisation d’un livret : en cours de réalisation par la PUI, celui-ci est a visée
pédagogique et permet de communiquer auprés des soignants des différents
dispositifs disponibles au CHU. |l précise les indications, regroupe les
techniques opératoires et les recommandations fabricants de chaque

dispositif.
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Annexe 1: Grille d’enregistrement mise en place lors du travail de thése du Dr

Fiche d'intervention bioc orthe-traumatoe R. Salengre

Date OthoADl Bo Co Do fSalle:
z TR
Etiquette patient .
. HURG'(J N° Ordre
Chirurgien (indiqué dans Sédistock) IDE/IBODE
Intervention et Coté
Indication et N° ordonnance
ETIQUETTES IMPLANTS

Si échec de pose, merci de préciser la cause :

o Erreur de préparation d'implant / lors du chonc de implant dans le dépot

o Faillite du DMI (pré ou peropéraicire). Ex : DMI cassé, présence d’un corps étranger dans le conditionnement, etc.

n DMI déstérilisé (faute dasepsie)

o Aléa opératoire (probléme non prévisible en amont de Vintervention nécessitant le choix d’un autre implant : taille ne
convenant pas aprés mise en place, changement de matériau nécessaire, fracture lors de Iimpaction, etc.)

0 Autre (préciser)

............................... T T SN AN
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Annexe 2 : déclaration CNIL

Déclaration de conformité
au référentiel de méthodologie de référence MR-003 recue le 30
juillet 2021

Madame Donia LAOUBI
CHU DE LILLE
PHARMACIE CENTRALE

2 RUE PHILIPPE MARACHE
59000 LILLE

ORGANISME DECLARANT

Nom : CHU DE LILLE N° SIREN/SIRET : 265906719 00017
Service : PHARMACIE CENTRALE Code NAF ou APE : 8610Z Adresse : 2
RUE PHILIPPE MARACHE TéEL. : 0320445962

CP : 59000 Fax. :

Ville : LILLE

Par la présente déclaration, le déclarant atteste de la conformité de son/ses traitement(s) de données
a caractere personnel au référentiel mentionné ci-dessus.

La CNIL peut a tout moment vérifier, par courrier ou par la voie d'un contréle sur place ou en ligne,
la conformité de ce(s) traitement(s).

Fait a Paris, le 2 ao(t 2021

REPUBLIQUE FRANGAISE

3 Place de Fontenoy, TSA 80715 — 75334 PARIS CEDEX 07 — 01 53 73 22 22 — www.cnil.fr

Les données personnelles nécessaires a I'accomplissement des missions de la CNIL sont conservées et traitées dans des fichiers destinés a son usage
exclusif. Les personnes concernées peuvent exercer leurs droits Informatique et Libertés en s'adressant au délégué a la protection des données de la
CNIL via un formulaire en ligne ou par courrier postal. Pour en savoir plus : https://www.cnil.fr/donnees-personnelles
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(6}
=
2 : i CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE » Bloc: She:

m Identification du patient Version 2018 Date d intarventian: ... Hewre (début): ...
,%l Etiguette du patient ou | (irurgien & inbervenant » -

o \ Nom, prénom, date de naissance | o Verifier ensemble pour décider » Anesthésiste g intervenant » -

m _ : Coardonnateur(s) check-ist:
o . .

S AVANT INDUCTION ANESTHESIQUE AVANT INTERVENTION CHIRURGICALE APRES INTERVENTION

© Temps de pause avant anesthésie Temps de pause avant incision (appelé aussi time-out) Pause avant sortie de salle d'opération
+—

c ) = Lidentité du patient est correcte O Oul O Mew’ @ Verification « witime » croisée au sein de ('aquipe D Confirmation orale par le personnel auprés de I'aquipe :
Q0 » L'autorisation d'opérer est signéepar les 0 Oui 1 Maw' en présence des chirurgiens(s). anesthésiste(s). IADE-IBODE/IDE « de lintervention enregistrée O0ul O Nar
..nla_ parents ou le representant lgal O N/A » identité patient confirmee O 0w O Nea® = du compte final correct O osl O Mot
o 0 Lint o et le Ste ondsatnire sont confirme = intervention prévue confirmee 0 Oui [ Non' des compresses, aiguilles, instruments, etc. 01 N/a

interven e site opératoire sant confirmes : B : q - e s = . )
= site opératoire confi L Oui [ Kon = de |2t des prel O ol O Noa
= « iddalensat par le patient et dans tousles O Ovl O Mot SegpEAtaRcon . i e e
o] . : o = installation correcte confirmée O Oui O Non operatoires, etr. NiA
cas, par le dossier ou procedure spacifique 5 T N indésirable . .
N ER— . , - = documents nécessaires disponibles O Ooui O Nen = si des @vénements -....—E_ S0 = 3 Oui 1 M
et » la documentation clinique et para clinique L Oui L Mo o . teurs de risques médicai: sont survenus : 1 NiA
= nécessaire est disponible en salle (notamment imiagesie) e antits fat (objet d'un signalement /
édlaration 7

w D Le mode dinstallation est connu de lequipe O 0wl L Men O FPartage des informations essentielles oralement au sein m_wn_i__ﬂh.-g el At

D en salle, cohérent avec le site f intervention de __Ezm_umuem_ﬁ mm%ﬂminemmgnlngﬁ? penddnt fiatervention cachez /A
et non dangerews pour le patient ['mtervention { time-

nﬁu P . .. o = sur e plan chirurgical 0 0ui O Non® @ Les prescriptions et |a surveillance post- 0 0wl 0 Now®
v © La préparation cutanée de l'opérd est O 0w O Mew' {temps apérataive difficle, points spécifiques de opératoires (y compris les seuils dalerte
wn documentée dans Iz fiche de liaison O NfA Fimtervention, identification des matéricls nécessaires, specifiques) sont faites conjointement
< service | bloc opératoire confirmation de lrur opérationnaite, etc.] par [‘équipe chirurgicale et anesthésique
T _".n_.z autre procédure en @uvre dans = 5ur | plan anesthésique 0 oui Ao et adaptées 4 Iage, au poids et 4 |a taille

p I'etablissement) “nﬂ sans priee on charpe mesthenigue o NiA du patient

risgues potentiels [iés au terrain (Rypothermi, etc.)
- © L'équipement / le matériel nécessaires pour [intervention sont o d des fventuel) : ate]
% wverifies et adaptes au poids et 3 la taille du patient Discision concertie et motives en ca de répanse dans une cise marquée d un *
- |a partia chirurgi I ou . © Lantibioprophylaxie a été effertuée O oui [ Men

R o BT M 0
9 A £ pre o change ot O N en vigueur dans |‘gtablissement
-l La préparation du champ opératoire O Oui O Nen A ;

1 © Le patient présenta-t-il un : est réalisée selon le protocale en vigueur 1 Mya, ATTENTION S ENFANT !
w = risque allergique O Mom O 0w dans I'atablissement ¥ Ausacior s paneets 3 3 wrifcation d Fidentind, & Fintorontion et & tita epirateie

O » risque dinhalation, de difficulté O Mon O ow . S :
= dintubation ou de ventilation au masque [ M/ - ” _:.E;!EEh.z_%S;:-éEEEFP._ﬁ:E:F
O = risque de saignement important O Mo O 0w < DECISION FINALE » Sl oshorts an pact o didnks.
™ . N _— . -

@ Lo o de b cachist i W) chin 0 GO = OK pour incision SELOM PROCEDURE EM VIGUEUR DANS LETABIISSEMENT

% Bl ot et ot i e =1 H A S a NO GO = Pas d'incision ! , ”nmﬂu_ﬂ_ quela ih.ﬂ%“ ﬂmﬂmﬁuﬂw .

efliciue, 5 b wiication 2 44 fuly arlerert n prisena 3 un partage des infarmations en m ‘aquipe

c e e e 3 g - i No G- conséquence sur lintervention? 0 Retard 0 Annulation o )

m m"”nti&.-!.lﬂ.iin!ti HAUTE AUTORITE DE SANT Chirurgien Anesthésiste | LADE Coomdkoriratim (1

WAz Mon ot HE: Han s poat




Annexe 4 : Autorisation de soutenance

s Faculté de Pharmaci 5.1
Université dolile N
de Lille _3 g
!uﬁ’mnzm l'ﬂ 004 L0 LR CRDEX ° o
e b vee
DEMANDE D'AUTORISATION DE SOUTENANCE
Nom et Prénom de [étudlant : . LASUET. DENTA................ INE 2500065013

Date, heure et liey de soutenanc :
Le |2_u‘|1m$“g,|_1_j_,u 8 AS.h.0Q Anphithéatre ou sate : AngRiRiltcs ¢

Engagament da I'étudiant - Charte de non-plagiat
Jatteste sur 'horneur qua tout contenu qui n'est pas expliciement présenté comme une citation est

un contenu parsonnel et onginal.
Signature de I'éludiant : M '

Avis du directeur de thése u
Nom: GERAL... 7 prénom: ANNE - FRANQTSE .
d Favarable

0 Défavorable
Motif do lavis davorablo -.......\d .oveeece

Date ! .
Signature: \
Avis du président du jury \

Nom & STTEEN i Pronom: NESOLAS o

R R T T E e A ae 00 00 000 A0 b On e B b ® B0 Bl 0 S 8 AR AR R R R R A AR e LA e e e

Le Doyen

B. DECAUDIN

NB L0 fooulh nentend 1onrer macune aperotanon ou imgrobabion sux op rions driees G lee Péens 04 doteal Mop regrodes
Cormet e (rapres 8 urs madeans.
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Les échecs de pose de DMI constituent une problématique des établissements de santé
aussi bien d’'un point de vue bon usage que financier. Nous avons réalisé une étude
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