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13h45 – 15h15

Présentation des résultats de l’audit de traçabilité DMI CAQES 

Retour d’expérience : remise de l’information au patient et mise en œuvre 
du management de la qualité des DMI – Pauline Quint

Présentation des résultats de l’audit de pertinence PTH DMI CAQES 

Retour d’expérience : analyse de pertinence de pose des enveloppes 
antibactériennes résorbables TYRX – Eva Berton / Anne Laure Couffignal

Echanges sur la constitution d’une commission régionale OMEDIT

Remise de l’information post implantation au patient

Pertinence de pose des DMI

Temps d’échanges

Temps d’échanges

5 mn

15 mn

15 mn

5 mn

18 mn

10 mn

10 mn



Tour de table
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Remise de l’information post 
implantation au patient 

et 
mise en œuvre du management 

de la qualité des DMI



Evaluation des pratiques dans le 

cadre du CAQES 2024 sur les 

données de l’année 2022

Audit 
traçabilité des 
DMI 

LOUVRIER MARION, OMEDIT NAGG

JULIETTE BRAUD, OMEDIT NAGG

Synthèse Nouvelle-
Aquitaine



METHODOLOGIE

Dossiers patients parmis les poses de 

DMI ciblés

Dispositifs Médicaux non soumis à 

traçabilité sanitaire

Le nombre de dossiers audités doit être 

supérieur ou égal à 30. 

1

1

30

6

• traçabilité par la PUI

• traçabilité par le service utilisateur

• traçabilité dans le DPI (dossier patient informatisé)

• traçabilité de la remise effective au patient

• transmission de l'information post implantation dans la lettre de liaison et 

dans le DMP

• conformité de la traçabilité

CRITÈRE D’INCLUSION

CRITÈRE D’EXCLUSION

TAILLE ECHANTILLON

CRITÈRES D’ÉVALUATION

2023

SÉLECTION

À VÉRIFIER PAR MARION

tirage au sort aléatoire ou exhaustivité des dossiers des patients du 

01/01/23 au 31/12/23.



SYNTHÈSE DES DOSSIERS

Modalité de financement des DMI audités (n=75)Spécialité des DMI audités (n=75) 

SPÉCIALITÉS DES 
DMI

patients sélectionnés

350
Etablissements de santé en 

Nouvelle-Aquitaine

10
ES publics

7
ES privés

3
DMI audités

75

FINANCEMENT DES 
DMI



UNE PROCÉDURE PORTANT SUR LA TRAÇABILITÉ SANITAIRE 
DES DMI 

EST FORMALISÉE DANS L'ÉTABLISSEMENT.

ORGANISATION

UN RESPONSABLE DU SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA 
QUALITÉ DU CIRCUIT DES DMI

EST DÉSIGNÉ PAR LE DIRECTEUR DE L'ÉTABLISSEMENT CONJOINTEMENT AVEC 
LE PRÉSIDENT DE CME

N=10 ES
N=10 ES



1

3

4

2

5

Informations dans le dossier 
patient informatisé (DPI)

oui à 56%

de la traçabilité de la remise de l'information 
au patient

INDICATEUR CAQES IR DMI 2.4

oui à 59%

Informations tracés dans le service 
utilisateur
oui à 87%

Informations tracées 
par la PUI
oui à 92%

Traçabilité dans la lettre de liaison 
oui à 57%

TAUX D’ENREGISTREMENT DES INFORMATIONS RELATIVES AUX DMI

et le DMP
oui à 29%

N=350 
PATIENTS



AXES D’AMÉLIORATION IDENTIFIÉS
(INDICATEURS </= 75%)

1
traçabilité PUI 

• Identification unique de dispositif : oui à 63%

2
traçabilité service utilisateur

• Date de réception du DMI : oui à 75%
• Identification du professionnel de santé utilisateur (RPPS) : oui à 51%

3
traçabilité DPI

• Identification unique de dispositif : oui à 31%
• Durée de vie prévue du dispositif et suivi éventuel : oui à 17%

• Mises en garde, précautions ou mesures à prendre : oui à 11%

4 traçabilité de la remise de l'information au patient

INDICATEUR CAQES IR DMI 2.4
• TRAÇABILITÉ DE LA REMISE EFFECTIVE AU PATIENT : OUI À 59%

5
traçabilité  dans la lettre de liaison et le DMP

• Traçabilité dans la lettre de liaison : oui à 57%
• Traçabilité dans le dossier médical partagé, le cas échéant : oui à 29%



DÉPLOYER LA 

TRAÇABILITÉ 

DANS LES

LOGICIELS MÉTIER

ACTUALISER LES

PROCÉDURES

SENSIBILISER LES 

PROFESSION-NELS

RÉALISER DES

AUDITS

PRÉSENTER UN

BILAN DES 

ACTIONS 

RÉALISÉES

PLAN D’ACTION DES ÉTABLISSEMENTS

• INTÉGRATION IUD

• INTEROPÉRABILITÉ

• TRACER 
INFORMATIQUEMENT LA 
REMISE AU PATIENT

• INTEGRATION AUX DMP 
ET LETTRE DE LIAISON

• A LA PUI
• DANS LES SU

• REMISE ET INFORMATION 
AU PATIENT

• TRACABILITÉ EN TEMPS 
REEL

AUDIT ANNUEL DANS LE 
CADRE DU CAQES

COORDINATION PAR LE RSMQ DM



Retour d’expérience : 

Remise de l’information au patient et 
mise en œuvre du management de la 
qualité des DMI

Pauline QUINT Pharmacienne Polyclinique Inkermann



Remise de l’information au patient et mise en œuvre 
du management de la qualité des DMI

08/10/2024

Retour d’expérience – Polyclinique Inkermann
Pauline Quint – pharmacien hospitalier

 
Jeudi 21 novembre 2024



Présentation établissement 

15

Polyclinique Inkermann – Niort – 79 Deux-Sèvres 

Nb de lits 
chirurgie = 

51 lits 

Effectif 
pharmacie au 

bloc opératoire 
= 2 PPH et 1 
gestionnaire 

DMI  

Nb de lits 
chirurgie 

ambulatoire = 
26 lits 

Nb de salles 
d’interventions 

= 10 salles 

Nb de lits 
chirurgie 

ambulatoire 
circuit court = 
13 fauteuils 



Mise en œuvre du management de la qualité des DMI 
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• Contexte : 

• Avril 2022 : informatisation du bloc opératoire et du circuit DMI 

• Octobre 2022 : 

• Pharmacien gérant avec mission d’amélioration du circuit DMI (pharmacie – bloc – services de soins)

• Pharmacien gérant devient le RSMQ DMI de l’établissement 

• 2022 : Nouveau CAQES avec objectifs nationaux DMI 

• Objectif : « Amélioration de la qualité du circuit des DMI au sein de l’établissement » en lien avec les objectifs du CAQES

• Mise en place de l’IUD dans nos systèmes d’information

• Informer le patient de la pose de DMI et assurer la traçabilité de pose => patient acteur de sa prise en charge 
médicale 

• Suivi des consommations de DMI hors GHS et analyse de pertinence des DMI (PTG, PTH)

• Créer un groupe de travail DMI avec tous les acteurs : comprendre les enjeux, sensibiliser les soignants



Mise en œuvre du management de la qualité des DMI 
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• Matériels et méthodes : 

• Création de groupes de travail avec : 

• IDE bloc et services de soins 

• Préparateurs – gestionnaire DMI 

• Référente Emed 

• Responsable qualité 

• Chef de bloc 

• Médecin DIM 

• Information – formation des acteurs du circuit des DMI : 

• préparateurs de pharmacie : réglementaire – circuit / organisation 

• infirmières de bloc et de services de soins : chirurgie ambulatoire et chirurgie conventionnelle 

• Audits des circuits : réalisés 1-2 fois par an 



Circuit DMI : Approvisionnement => traçabilité patient
Informatisation du circuit – Depuis Avril 2022

Réception DMI

•Entrée en 
stock 
informatique 
par SCAN DM 

•Bloc

•PPH

Stock DMI 

• Informatique 

•Bloc

•PPH 

Pose DMI 

•DMI posé 
scanné

•Bloc

• IDE/IBODE

Traçabilité pose 
DMI

•Traçabilité 
informatique

•Doc envoyé 
sur DPI dès 
validation 
intervention

•Bloc

•PPH 

Remise traçabilité 
DMI patient

•Document 
traçabilité 
édité du 
logiciel DPI  et 
envoyé dans 
le DMP et MT

•Unités de 
soins

• IDE

18

Si DMI avec carte implant  :
Remise de la carte d’implant au patient à sa sortie par les IDE des services de soins : 
chirurgie ou ambulatoire 



Circuit DMI : Approvisionnement => traçabilité patient
Informatisation du circuit

4- Traçabilité informatique pose DMI

• Dès validation manuelle 
intervention sur Scan DM

• Flux automatisé entre Scan 
DM et DPI : flux passe par un 
hébergeur CHEOPS. 

• PPH

• Bloc opératoire  

5- Remise traçabilité DMI patient

• Document de traçabilité 
édité du logiciel DPI remis en 
mains propres au patient à 
sa sortie

• Doc envoyé 
automatiquement dans le 
DMP - règles de paramétrage 
interne (flux messagerie 
entre DPI et DMP)

• IDE

• Unités de soins

19

Lors de la 
remise des 
documents de 
traçabilité au 
patient, les IDE 
informent les 
patients de leur 
pose de DMI

Patient 
acteur de sa 

prise en 
charge

Validation automatique 
uniquement pour les 
interventions de la 
cataracte => circuit court 
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Circuit DMI : Focus « Document Traçabilité DMI patient »

Accès direct au 
document de 
traçabilité à 
remettre au 
patient 

DPI – vue IDE

Document traçabilité pose DMI appelé « Fiche patient » 



Vue des documents joints – DPI Emed 

21

Document traçabilité issu de SCAN DM

Envoi document 
vers DMP et 
professionnels 
santé

Vue DPI – doc joints



Vue des documents joints – DPI Emed 
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Bas de page de la lettre de liaison du patient 



Circuit DMI 
Focus sur bloc vasculaire et orthopédique – Double circuit de traçabilité
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Organisation en « double traçabilité » pour deux blocs : 

- Bloc vasculaire 

- Bloc orthopédique

Raisons de cette organisation : 

- DMI en prêt (non en stock dans notre logiciel de gestion)

- DMI non stériles et présents dans les boites d’ancillaires (pas de code barre ou QR code ou autre)

- Nombre important de DMI posés

Organisation en salle d’intervention :  

- Etiquettes DMI posés collées sur « feuille de traçabilité » 

- Scan des DMI posés 



Circuit DMI 
Focus sur bloc vasculaire et orthopédique – Double circuit de traçabilité

24

Validation intervention : 

- Par préparatrice pharmacie du bloc 

- Après comparaison feuille de traçabilité avec étiquettes et traçabilité SCAN DM à l’écran

Avant validation de l’intervention, les préparatrices ont la possibilité de modifier les DMI scannés en salle

=> nécessité d’une proximité avec bloc +++ pour être le plus exhaustif possible. 



Formations des soignants

25

Circuit DMI – services de soins – support d’information  

Formation du circuit du DMI : 
- DMI 
- Matériovigilance 
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Etude rétrospective : 

➢ 100 dossiers médicaux étudiés

Deux services évalués :

➢ Service de chirurgie générale 45 dossiers (chirurgie orthopédique, viscérale et gynécologique)

➢ Service de chirurgie ambulatoire 60 dossiers (chirurgie ophtalmologique, gynécologique, vasculaire, 
orthopédique et viscérale)

Étude des dossiers par pharmacien, responsable qualité et les infirmières référentes des services de chirurgie et 
ambulatoire

Grille d’évaluation validée par un groupe pluridisciplinaire pharmaciens, responsable qualité

Audit de pratiques – Méthodologie 

Traçabilité pose de DMI 
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Critères d’évaluation : 

✓ Indication de la chirurgie

✓ Nom du chirurgien

✓ Présence dans le DPI (EMED) du document de traçabilité de pose du DMI issu du logiciel SCAN DM 

✓ Document de traçabilité ouvert sur EMED appelé « Fiche patient »

✓ Si ouverture = document imprimé

✓ Envoi du document de traçabilité vers le DMP 

✓ Case « Traçabilité DMI » cochée sur la feuille de sortie EMED

✓ Case « Carte d’implant » cochée sur la feuille de sortie EMED :

• Implants exemptés des obligations relatives à la carte d’implant : sutures, agrafes, produits d’obturation 
dentaire, appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs 
de connexion

✓ Identité de l’infirmier ayant réalisé la sortie du patient 

Audit de pratiques – Méthodologie

Traçabilité pose de DMI 



Traçabilité pose de DMI 
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Retour d’expérience – audit annuels  

92%
100% 100%

94%
89% 90%

0%

100% 100%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

2022 2023 2024

Service chirurgie ambulatoire - document traçabilité pose DMI

Doc présent dossier DPI Remise doc traçabilité pose DMI au patient Envoi doc traçabilité => DMP

Année audit
Type de 
chirurgie 

Indication 2022 2023 2024

Chirurgie 
endovasculaire

Angioplastie 
transluminale

5 7

Embolisation 1

Chirurgie 
gynécologique 

Coelio LT 6

Mastectomie 
partielle

2 1

Mastectomie 2

Pose de site 
implantable

2 6 3

Chirurgie 
opthalmologie

Cataracte 31 30 29

Chirurgie 
orthopédique

Hallux valgus 3 5

Orteil en griffe 2

Chirurgie 
viscérale

Cholescystéctomie 4 6 4

Hernie inguinale 5 6 7

Hernie ombilicale 2 1

DMI avec carte implant => remise de la traçabilité = 95% 
DMI sans carte implant => remise de document traçabilité = 74%



Traçabilité pose de DMI 
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Retour d’expérience – audit annuels  100% 100% 100%

66%

78%
85%

0%

100% 100%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

2022 2023 2024

Service de chirurgie conventionnelle - document traçabilité pose DMI

Doc présent dossier DPI Impression doc traçabilité Envoi doc traçabilité => DMP

Type de dossiers audités - effectifs

Indication 2022 2023 2024

Chirurgie 
orthopédique 

Clou gamma 1 2

PTE 3 2 1

PTG 13 12 10

PTH 12 14 23

PUC 2 1

Trauma MIG 1

Reprise prothèse genou 3

Hallux valgus 2

Chirurgie 
gynécologique

Mastectomie 3 6

Hystérectomie 1 2

Chirurgie viscérale

Eventration avec pose de 
plaque

2 2

Hernie inguinale 1 6

Hernie ombilicale 1 2

Récidive hernie ombilicale 
et hernie ligne blanche

1 1

Récidive hernie inguinale 
droite

1

Hernie crurale 1

66%

78%
85%

9%

76% 78%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

2022 2023 2024

Traçabilité - remise document pose DMI 

Impression doc traçabilité pose DMI Traçacilité dans DPI de la remise document patient



Traçabilité pose de DMI 
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Focus chirurgie gynécologique 

Année 2024
Indications de 
pose du DMI 

(effectif)
%

Nombre de 
traça DMI

Remise traça 
DMI

Chirurgie viscérale 

Eventration plaque 2 4% 2

83%

Hernie crurale 1 2% 0

Hernie inguinale 6 11% 5

Récidive hernie inguinale 1 2% 1

Hernie ombilicale 2 4% 2

Chirurgie 
gynécologie

Hysterectomie total 2 4% 1
38%

Mastectomie 6 11% 2

Chirurgie 
orthopédique 

PTE 1 2% 1

86%
PTG 10 18% 9

PTH 23 42% 19

PUC 1 2% 1

Total 55 100% 43 78%

Echanges avec bloc – service – PPH 
=> 

Explications : 
- Interventions de fin de journée + 

patientes hospitalisées en 
chirurgie hospitalisation : => 
validation PPH faite le lendemain 
matin

- Préparation du dossier de sortie 
par IDE de nuit => pas de DMI => 
pas d’impression : réflexion sur la 
validation des patients de fin de 
journée 

=> Réflexion sur patients sortants le 
lendemain matin 



Traçabilité pose de DMI 
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✓ Points forts : 

• Améliorer les circuits des DMI

• Améliorer la remise de document de traçabilité de pose DMI au patient et la communication avec la ville => 
envoi MS

✓ Difficultés, inconvénients : 

• Besoin de formation +++ équipes pharma, bloc et services de soins 

• Manque de rigueur des intervenants sur le circuit :

• Erreur d’un scan d’un DMI en salle => besoin d’informer tous les acteurs (commande et annuler envoi dans 
le DMP)

• Oubli de scan 

Retour d’expérience



Pour aller plus loin

32

Au cours des audits réalisés avec les IDE des services chirurgie et 
ambulatoire 

 interrogation posée : « que retiennent nos patients de 
l’information transmises »

Travail en cours afin de mettre de l’affichage / vidéo dans les salles 
d’attente, chambre de patient : 

- Flyer et affiche à destination des patients « Vous êtes porteur d'un 
implant » 

- Vidéo « Dispositifs médicaux implantables : tous acteurs ! » : 
https://youtu.be/lfnVdQhQp7o 

Améliorer l’information donné au patient 

https://youtu.be/lfnVdQhQp7o


Conclusion 

33

Bonne Formation

=> Impliquer les 
acteurs du circuit

Bonne 
organisation

Bon outil 
informatique



Temps d’échange sur la remise des 
informations post implantation au patient



Opportunités/ressources Difficultés/Freins
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Pertinence de pose des DMI



Evaluation des pratiques dans le 

cadre du CAQES 2024 sur les 

données de l’année 2022

Audit de 
pertinence de 
pose de PTH 

LOUVRIER MARION, OMEDIT NAGG

Synthèse Nouvelle-
Aquitaine



METHODOLOGIE

pose de prothèse totale de hanche

coxopathie et fracture appareillée

Reprise de hanche et prothèses 

intermédiaires 

tirage au sort aléatoire ou exhaustivité 

des dossiers des patients concernés sur la 

période d’évaluation

2

1

30

CONFORMITÉ 1

Choix du cotyle selon les données patients 

(facteur de risque de luxation)

Choix du couple selon la clinique et les données patients

CRITÈRE D’INCLUSION

CRITÈRE D’EXCLUSION

TAILLE ECHANTILLON

SIMPLE OU DOUBLE MOBILITÉ

CONFORMITÉ 2

COUPLE DE FROTTEMENT



SYNTHÈSE DES DOSSIERS

Indications de poses (n=279 dont 16 non renseignés)

INDICATIONS

Répartition par âges des patients (n= 279)

ÂGE DES 
PATIENTS

dossiers analysés

279
Etablissements de santé en 

Nouvelle-Aquitaine

9
ES publics

3
ES privés

6

9% 9%
15%

37%
30%

1%

81%

2%

6%

6%

4%



Type de mobilité

COTYLE SIMPLE OU DOUBLE MOBILITÉ

44 %
55 %

ANALYSE DU TYPE DE MOBILITÉ DE LA PROTHÈSE

Facteurs de risque luxation

5%

FACTEUR DE RISQUES DE LUXATION

OUI

NR : 64%

Prise en compte des 

facteurs de risques de 

luxation pour 

l’évaluation de la 

conformité

N= 279

CONFORMITÉ 
REVUE OMEDIT 

Résultat de 

l’autoévaluation des 

établissements

N=279

CONFORMITÉ DU 
TYPE DE MOBILITÉ 
DU COTYLE



ANALYSE DU COUPLE DE FROTTEMENT (1/2) 

Existence d'une évaluation de mobilité/activité 

Existence d'un score d'évaluation de mobilité/activité 

69%

19%

EVALUATION DE LA MOBILITE DU PATIENT

OUI

OUI

Type Harris hip score (HHS)

Garden IV

Oxford Hip Score

MET

Perimètre de marche et test d'accroupissement

test d'accroupissement

Type de couple de frottement

29%

0,3%

24%

46%

0,4%



ANALYSE DU COUPLE DE FROTTEMENT (2/2)

Type de couple de frottement par âge

Prise en compte de 

l’âge et de la mobilité 

du patient pour 

l’évaluation de la 

conformité

CONFORMITÉ 
REVUE OMEDIT 

Résultat de 

l’autoévaluation des 

établissements

CONFORMITÉ
DU COUPLE DE 
FROTTEMENT

Pour rappel : le couple métal / métal (MET/ MET) n’est plus recommandé



POSE DE CIMENT AVEC OU SANS ANTIBIOTIQUES

Type de ciment

0.3%

16%

83%
Facteurs de risque du patient : état général altéré et/ou dénutris, diabétiques, démence, 

infections pulmonaires ou urinaires, fragilité osseuse et autres

36%
OUI

NR : 20%

FACTEUR DE RISQUES DU PATIENT

56 dont  : 25 avec FDR, 15 sans FDR 

et 6 non renseignés

Tige cimentée, 39 (n=279)14%

5%
Cotyle cimentée, 16 (n=279, 4 non

répondu)



DÉPLOYER LA 

TRAÇABILITÉ DU 

SCORE DE 

MOBILITÉ

disponible dans le DPI

Plan d’action des établissements de 

santé / discussion

RENSEIGNER LA 

SCORE ET LE 

COUPLE 

PROTHÉTIQUE 

LORS DE LA 

CONSULTATION 

PATIENT

COMMUNIQUER 

AUPRÈS DES 

PRATICIENS 

D'ORTHOPÉDIE

TRAÇABILITÉ DU 

RISQUE LUXATION

disponible dans le DPI

JUSTIFICATION DU 

TYPE DE 

MOBILITÉ DU 

COTYLE 



Retour d’expérience : 

Analyse de pertinence de pose des 
enveloppes antibactériennes résorbables 
TYRX

Eva   BERTON Interne en pharmacie

CHU de PoitiersAnne-Laure COUFFIGNAL Pharmacienne

CHU de Poitiers



Eva BERTON 
Anne-Laure COUFFIGNAL

Evaluation rétrospective de la pose des enveloppes 
antibactériennes lors de l'implantation des prothèses 

rythmiques au CHU de Poitiers en 2023 : des 
recommandations à la pratique
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Liens d’intérêt
Aucun
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Enveloppe antibactérienne TYRX®(MEDTRONIC®)

Treillis imprégné d’antibiotiques (minocycline + rifampicine) totalement 
résorbable en 60 j

2 objectifs : 
• Principal : prévenir le risque d’infection liée à l’implantation de prothèses 

rythmiques cardiaques
• Secondaire : éviter la migration de la prothèse (fonction de soutien/support)

49Journée Régionale OMEDIT Nouvelle-Aquitaine - 21/11/2024

I. Présentation



2 dimensions : 
- 7,4 x 8,5 cm pour défibrillateur

- 6,3 x 6,9 cm pour stimulateur

DMI classe III

Inscrit sur liste LPPR (code 3412370)

Prix TTC : 1141 €

Monopole de MEDTRONIC®

50

I. Présentation
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Référencement au CHU de Poitiers en fin 2022 

51

Remboursement dans les indications 
suivantes : 

• primo-implantation de 
défibrillateurs cardiaques 
triple chambre

• révision/upgrade/remplaceme
nt de stimulateurs cardiaques 
ou de défibrillateurs 
cardiaques simple double et 
triple chambre

II. Contexte et objectifs

Journée Régionale OMEDIT Nouvelle-Aquitaine - 21/11/2024



Evaluer :

– la pertinence de pose du dispositif

– le bon usage du dispositif et ses conditions d’utilisation

– le respect des obligations de traçabilité sanitaire (DMI)

– l’impact économique de ce référencement

52

II. Contexte et objectifs
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1. Extraction des données de traçabilité à partir du logiciel 
PHARMA® sur 2023 (rétrospectif)

2. Confrontation avec les dossiers patients (courriers, fiches de 
liaison, observations médicales) du logiciel TELEMAQUE®

Quelle indication de pose d’enveloppe ?

3. Quantification/Qualification :
• Des poses dans les indications remboursées vs non 

remboursées
• De la traçabilité de l’enveloppe dans le dossier patient
• Des échecs de pose
• Du coût

4. Analyse des pratiques : échange avec les praticiens du service 
de Rythmologie

Quelles contraintes pratiques ? Explications du hors indication
53

III. Matériel et méthodes
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7,4  x 8,5 cm 6,3 x 6,9 cm TOTAL

Nombre de pose en 2023 102 199 301

Coût 116 382€ 227 059€ 343 441€
Nombre d’échec de pose 

d’enveloppe
3 4 7

Coût des échecs de pose 3 423€ 4 564€ 7 987€

Nombre de poses hors 
indications remboursées

4 7 11

Coût du hors indications 
remboursées

4 564€ 7 987€ 12 551€

Quantité Pourcentage du total 
des poses de 2023

Traçabilité dans le 
dossier 

(au moins un élément*)
245 81%

Avec erreur 40 13%

Quantitatifs

Pour info, sur 2023 au CHU de Poitiers :
– 149 poses de défibrillateurs cardiaques
– 647 poses de stimulateurs cardiaques

IV. Résultats
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Erreurs de traçabilité relevées dans les dossiers :
• Absence de traçabilité
• Informations incomplètes : manque n° de lot, référence
• Mauvaises informations : erreur de n° de lot 

Analyse des pratiques : 
• Traçabilité au patient : aucune

• Contraintes liées à la pose :
 Nécessite chiffonnage pour assouplir : treillis rigide
 Nécessite découpage, pliage, tassage lors d’intervention de réouverture de loge 

(manque de place)

• Pas d’allongement du temps de procédure

IV. Résultats
Qualitatifs
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Indications retrouvées hors remboursement : 

- Primo-implantation de stimulateur et implantation de défibrillateur sous-cutané 
 Cas d’interventions longues (>1h) donc estimation d’une majoration du risque infectieux 
par le praticien

- Pose d’enveloppe de défibrillateur lors d’une pose de stimulateur ; et inversement
 Possible à la suite d’un découpage/pliage/tassage

Echecs de pose par manque d’expérience (1ères poses)

IV. Résultats
Qualitatifs
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Traçabilités dans le dossier et information au patient souvent absentes, 
incomplètes ou erronées

resensibiliser les équipes à cette obligation réglementaire 

Peu d’indications hors remboursement mais représente un surcoût 
pas d’impact actuellement mais QUID à l’avenir en cas de traçabilité 
à l’indication des DMI de la liste en sus

Modifications intégrité pour pouvoir être implantée 
nécessité d’études évaluant l’efficacité en conditions réelles

Aucune donnée disponible sur le taux d’infections liées aux prothèses rythmiques 
avant référencement au CHU de Poitiers

Comment évaluer la pertinence du référencement ?

Pas d’info si pose systématique d’enveloppe dans les indications remboursées

Quel rapport bénéfice-coût ??

V. Discussion/conclusion
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Merci de votre attention !
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Présentation de la grille d’audit régionale 
TYRX 

Marion LOUVRIER Pharmacienne OMEDIT NAGG



Audit TYRX OMEDIT NAGG

pose d'enveloppe TYRX taille moyenne 

ou grande taille

tirage au sort aléatoire ou exhaustivité

des dossiers des patients concernés sur la 

période d’évaluation

1
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CONFORMITÉ 1

CRITÈRE D’INCLUSION

TAILLE ECHANTILLON

Indication conforme à LPPR 

CONFORMITÉ 2

Contre-indications fabricant

CRITERES D’EVALUATION

Données patients  
  
·  Indication de pose et justification de pose hors indication 
LPPR  
·  Evaluation des contre-indications fabricant
  
  
Informations concernant le matériel 
 
·  Référence implantée 
·  Vérification de l'utilisation d'une seule enveloppe par 
intervention  
·  DM associé à l'enveloppe

Prévention du risque d'infection liée à l'implantation de prothèse rythmique cardiaque, chez les patients dans 

les situations à haut risque d'infection suivantes : 

- procédure de remplacement, révision ou upgrade de stimulateurs cardiaques ou défibrillateurs cardiaques 

simple, double ou triple chambre ; 

- primo-implantation de défibrillateur cardiaque triple chambre (CRT-D)

L’utilisation de l’enveloppe est contre-indiquée dans les situations suivantes :

- Chez les patients présentant une allergie ou des antécédents d’allergie aux tétracyclines, à la 

rifampicine ou aux sutures absorbables

- Chez les patients atteints de lupus érythémateux disséminé (LED), car il a été démontré que la 

minocycline aggrave cette affection

- Sur les plaies contaminées ou infectées

CONFORMITÉ 3

Nombre d'enveloppes conforme LPPR

est considéré comme conforme la facturation d'une enveloppe par intervention / est considéré comme 

non conforme la facturation de plus d'une enveloppe par intervention

1 bis Justification de pose hors indication LPPR retrouvée dans le DPI



Audit TYRX OMEDIT NAGG

Mise à disposition des grilles 
d’audits CAQES sur e-medite

https://www.e-medite.fr/



Temps d’échange
=> Idées de thématiques 
« pertinence » à exploiter en région 



Analyses de pertinence de pose des DMI



Echanges sur la constitution d’une 
commission régionale OMEDIT – 
attente des professionnels



Partage d’expertise autours de la pertinence de 
pose des DMI

Retours d’expériences régionaux sur des EI 
relatifs aux DMI

Partage autours des actions de pharmacie 
clinique régionales

Autres travaux ? Formation ? 
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