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L'ostéosynthese est une technique trés répandue de chirurgie osseuse et concerne un nombre
important d’interventions variées selon la nature, la localisation, ou encore la gravité des
fractures traitées. Du fait de cette diversité, le nombre de références d’implants d’ostéosynthése
mis a disposition du chirurgien est lui aussi considérable (vis, plaques, clous, broches, etc., de

formes et de tailles variables).

Ces implants d’ostéosynthése, fournis non stériles et réunis au sein de compositions,
représentent un volume important pour les unités de stérilisation. Par ailleurs, le turn-over
imposé par le renouvellement des implants suite a la pose nécessite I’intervention de différentes
parties : le bloc opératoire, le secteur achats et approvisionnement de la Pharmacie a Usage
Intérieur (PUI), I'unité de stérilisation ainsi que le fournisseur. La transmission des

informations entre ces intervenants et leur réactivité sont des éléments-clés du circuit.

De plus, les implants d’ostéosyntheése, au méme titre que les dispositifs médicaux de suture et
de ligature sont exemptés de la tracgabilité sanitaire réglementaire imposée aux dispositifs
médicaux implantables (DMI) (1). En effet, pour des raisons de faisabilité, ces dispositifs
médicaux, pourtant implantés chez le patient pendant une période supérieure a 30 jours, ne sont
pas soumis a tragabilité. Ce passe-droit implique cependant la mise en place d’un circuit plus

complexe que celui des DMI stériles, exercant une pression importante sur chacun des acteurs.

En effet, en cas de dysfonctionnement, par exemple, si un implant est manquant dans une
composition lors d’une intervention, les répercussions peuvent é&tre lourdes de
conséquences. Cela peut provoquer notamment des temps d'interventions prolongés, voir un
report de I’intervention avec tous les risques que cela implique pour le patient (risques liés a

I’anesthésie générale, risque infectieux, durée d’hospitalisation prolongée, etc.).

Ce travail a pour objectif d'analyser le circuit des implants d’ostéosyntheése au Centre
Hospitalier Universitaire (CHU) de Rennes, d’identifier les dysfonctionnements liés a ce circuit
et d’en évaluer les impacts. Dans un premier temps, nous nous attacherons a définir le champ
de I’ostéosynthese, ainsi qu’a décrire le circuit de ces implants au sein de 1’établissement. Dans
une seconde partie, nous analyserons les dysfonctionnements identifiés et leurs impacts. Enfin,
dans une troisiéme et derni€re partie nous proposerons des axes d’améliorations a mettre en

place au CHU de Rennes afin d’optimiser ce circuit.
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1. L’ostéosynthése

1.1. Généralités

L’ostéosynthése est un procédé chirurgical utilisé en orthopédie ou en traumatologie permettant
la consolidation osseuse suite a une fracture. Toutefois, cette derniére peut se faire sans

intervention et de facon naturelle en 4 étapes (Figure 1) (2) :
e A : Hématome fracturaire : immédiat
e B : Cal osseux primaire : 3 semaines
e (: Cal osseux secondaire : 6 semaines

e D : Consolidation définitive : 3 a 6 mois

Figure 1 : Etapes de la consolidation osseuse (2)

La consolidation naturelle n’est toutefois pas adaptée dans le cas de fractures importantes. En
effet, on observe lors de certaines fractures des déplacements osseux initiaux ou, plus
tardivement, secondaires dus aux contraintes mécaniques. Ces déplacements entrainent le plus

souvent la formation de cal vicieux avec de potentielles conséquences fonctionnelles (2).

L’ostéosynthése a connu ses débuts a la fin du XIXe siecle et son évolution est liée au
développement des méthodes d’asepsie et d’anesthésie (2). Ce procédé permet d’accélérer le
processus de consolidation osseuse en apportant une compression mécanique permettant de

stabiliser les fragments osseux et d’éviter les mouvements en cisaillements qui interrompraient
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la néo-vascularisation du cal en formation (3). Cette compression est obtenue par la mise en

place d’implants lors d’interventions chirurgicales. Trois techniques peuvent étre utilisées (2) :

e Chirurgie a ciel ouvert : cette technique offre un acces direct au site de la fracture
permettant de manipuler directement les fragments osseux. Ce type d’interventions fait

intervenir notamment des plaques et des vis (Figure 2) (3)

Figure 2 : Illustration d'une arthrodese de I'épaule (3)

e Chirurgie a foyer fermé : cette technique consiste a accéder au site de la fracture de
manicre percutanée et de manipuler les fragments osseux a distance sous controle

scopique. Les implants utilis€s sont principalement des clous, vis et broches (Figure 3)

Q).

Figure 3 : Image radiographique d'une ostéosynthése par clou (3)
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e Fixation externe : cette technique consiste a mettre en place des fiches filetées dans 1’os

de maniere percutanée, solidarisées entre elles par des dispositifs externes (2) (Figure

4).

Figure 4 : Image représentant un fixateur externe (3)

1.2. Principaux types d’implants

Broche

Ce sont des tiges métalliques semi-rigides avec une extrémité lancéolée permettant de réduire
la fracture. Elles peuvent étre associées a un cerclage a I’aide d’un cable métallique pour fournir

la compression mécanique (3). Exemple : la broche de KIRSHNER (Figure 5)

3 pans coupes

Figure 5 : Images représentant I'utilisation de broches (3)
Vis
Ce sont des vis filetées introduites de part et d’autre du fragment fracturé. Elles permettent
d’apporter simultanément une réduction de la fracture et une compression mécanique. Elles

peuvent étre également utilis€ées pour fixer d’autres implants aux tissus osseux tels que des

plaques ou des clous. Il existe plusieurs formes pour différentes utilisations dont (3) :
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e Vis a corticale : présente un filetage sur toute la longueur de la vis pour une utilisation

dans le cas de fracture diaphysaire (Figure 6).

Figure 6 : Illustration de vis corticales (3)

e Vis a spongieux : présente un filetage uniquement sur la partie distale pour une

utilisation dans le cas de fracture épiphysaire (Figure 7).

Figure 7: Illustration de vis a spongieux (3)

e Vis a deux tétes : possede un filetage sur les deux extrémités, ce qui lui confére de

meilleures qualités compressives (Figure 8).
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Figure 8: Image de vis verrouillées (3)

e Viscannelée : elle dispose d’un canal permettant de 1’introduire sur des broches (Figure
9).

Figure 9: Image de vis cannelées (3)

Plaque

Les plaques métalliques sont disposées sur I’os et fixées a 1’aide de vis. Elles permettent de

stabiliser I’0os et de maintenir une compression mécanique sur une plus grande surface (3)
(Figure 14).

Elles peuvent étre :

e Droites pour une fixation diaphysaire (3) (Figure 10) :
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Figure 10: Image de plaques d'ostéosynthese (3)

e Angulées pour une fixation épiphysaire (3) (Figure 11) :

Figure 11: Image d'une plaque épiphysaire (3)

e Plaques simples : nécessitent 1’utilisation d’un tendeur de plaque afin d’apporter la

compression souhaitée (3).
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e Plaques DCP: pour « Dynamic Compression Plate ». Ce sont des plaques a
compression dynamique fournie par des trous de glissement. Comme leur nom
I’indique, elles permettent de faire glisser 1’os sous la plaque pour obtenir une

compression (3) (Figure 12).

Figure 12 : Illustration du systéme DCP (3)

e Plaques LCP : pour « Locking Compression Plate ». Il s’agit en réalité de plaques DCP
avec un systeme de verrouillage des vis grace par filetage afin d’avoir une meilleure

stabilit¢ angulaire (3) (Figure 13).

Figure 13: Illustration d'une plaque LCP (3)
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Figure 14: Image d'une ostéosynthése par plaque (3)
Clous
Les clous sont des tuteurs métalliques introduits de maniere centro-médullaire en utilisant la

technique du foyer fermé, apres alésage préalable du canal médullaire. Les clous sont ensuite

verrouillés grace a la mise en place de vis proximales et distales (3) (Figure 15).

Figure 15: Image d'une ostéosynthése par clou (3)

Les DMI d’ostéosynthése sont implantés a 1’aide de dispositifs médicaux appelés « ancillaire
de pose ». Ces derniers peuvent, dans certains cas, €tre spécifiques a la gamme d’implants a

poser (3). On peut trouver par exemple :

e Les tendeurs de plaques
e Les tendeurs de fils

e Pince
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e Taraud
e Poignée américaine
e Systéme de visée pour les clous

e Ftc.

Le choix de la technique et du matériel a utiliser reste toutefois sous ’influence de plusieurs

facteurs (2) :
e Le chirurgien et son expérience personnelle
e La formation
e Le site de la fracture
e Le type de la fracture
e Déplacement de la fracture
e L’ouverture cutanée
e Les équipements disponibles dans 1’établissement de santé

e Le matériel référencé dans 1’établissement de santé

2. Réglementation

2.1. Définitions

Les implants d’ostéosynthese répondent a la définition d’un dispositif médical donnée par la
nouvelle réglementation européenne (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 relative aux dispositifs

médicaux, entrée en application depuis le 26 mai 2020 (4) :

“Dispositif médical (DM) : tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,

matieére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez

I’homme pour 1’une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :
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e Diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d’une

maladie,

e Diagnostic, controle, 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.
Les produits ci-apres sont également réputés €tre des dispositifs médicaux :
e Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a 1’assistance a celle-ci,

1. Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs visés a I’article 1, paragraphe 4, et de ceux visés au

premier alinéa du présent point”

Par ailleurs, du fait de leurs indications, les implants d’ostéosynthése répondent ¢galement a la

définition d’un dispositif médical implantable donnée par cette méme réglementation (4) :

“Dispositif implantable (DMI) : 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 1’intervention.

Est ¢également réputé étre un dispositif implantable tout dispositif destiné a é€tre introduit
partiellement dans le corps humain par une intervention clinique et & demeurer en place apres

I’intervention pendant une période d’au moins trente jours”
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2.2. Classification des dispositifs médicaux

La classification des dispositifs médicaux, selon le réeglement européen (EU) 2017/745, article
51 (4), integre la probabilité¢ de survenue d’un événement indésirable en lien avec le dispositif,

mais prend également en compte la gravité de I’événement.

Les DM sont ainsi répartis en quatre classes : I, I1a, IIb et III, du risque le plus faible au risque
le plus élevé. L appartenance d’un DM a une classe conditionne les criteres de sécurité et
d’efficacité qu’il doit satisfaire ainsi que les modalités d’évaluation nécessaires a sa mise sur le
marché. En effet, un DM de classe I pourra étre évalué par le fournisseur, tandis que les DM de

classe Ila, IIb et III seront évalués par un organisme notifié (4).

La nouvelle réglementation européenne a établi 22 régles (4) contre les 18 proposées par

I’ancienne directive 93/42/CEE (5), selon :
e La durée d’utilisation :
o Temporaire : utilisation continue pendant moins de 60 minutes.
o A court terme : utilisation continue entre 60 minutes et 30 jours.
o A long terme : utilisation continue pendant plus de 30 jours.
e Le caractere invasif ou non
e Le tissu au contact du DM

Les dispositifs médicaux implantables appartiennent aux classes Ila, IIb et III et sont

respectivement de risque moyen, €leve et tres €levé.

2.3.  Cas des implants d’ostéosynthése

Les implants d’ostéosynthése sont des dispositifs implantables destinés a un usage a long terme
(utilisation continue pendant plus de 30 jours). Parmi les régles de classification établie dans
I’annexe VIII de la réglementation européenne (EU) 2017/745, on retrouve notamment la reégle

n°8 énoncant les différents critéres suivants (4) :

“Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs de type chirurgical pour un usage a

long terme relévent de la classe IIb, sauf :
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e S’ils sont destinés a étre placés dans les dents, auquel cas ils relévent de la classe Ila

e S’ils sont destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire

central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils relevent de la classe III,

e S’ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité¢ ou en grande partie, auxquels cas

ils relévent de la classe 111,

e S’ils sont destinés a subir une transformation chimique dans le corps, auquel cas ils relevent

de la classe III, sauf s’ils sont placés dans les dents, ou

e S’ils sont destinés a administrer des médicaments, auquel cas ils relévent de la classe III,

e S’il s’agit de dispositifs implantables actifs ou de leurs accessoires, auxquels cas ils relevent

de la classe I1II,

e S’il s’agit d’implants mammaires ou de treillis chirurgicaux, auxquels cas ils relevent de la

classe III,

e S’il s’agit de prothéses articulaires totales ou partielles, auquel cas ils relévent de la classe
III, a I’exception des composants annexes tels que les vis, les cales, les plaques, et les

instruments, ou

e S’il s’agit de protheses discales ou de dispositifs implantables entrant en contact avec la
colonne vertébrale, auxquels cas ils relévent de la classe III, a I’exception des composants

tels que les vis, les cales, les plaques et les instruments.”

D’apres les conditions établies par cette régle, les implants d’ostéosynthése relévent donc de la

classe IIb.

3. Caractéristiques

3.1. Présentation

Les implants d’ostéosynthese sont des dispositifs médicaux a usage unique, c’est a dire qu’ils

sont destinés a €tre utilisés sur une personne physique au cours d’une procédure unique (4).
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L’ancillaire de pose, quant a lui est réutilisé d’une intervention a une autre, aprés avoir subi le

traitement qui convient.

Les implants d’ostéosynthése, contrairement aux ancillaires de pose, ne répondent donc pas a
la définition d’un dispositif médical réutilisable (DMRU) donnée par la réglementation
européenne (EU) 2017/745 : Instrument destiné a accomplir, sans étre raccordé a un dispositif
médical actif, un acte chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou

attacher, et pouvant étre réutilisé apres avoir €t€ soumis aux procédures appropriées (4).

Bien que certains implants d’ostéosyntheése soient commercialisés a 1’état stérile, la grande
majorité¢ des implants est disponibles a I’état non stérile. Ces derniers font I’objet de ce travail.
S’ils ne sont pas réutilisables, ils sont, en revanche, restérilisables : ¢’est a dire qu’ils peuvent
étre amenés a subir un retraitement si leur état de stérilité a été rompu mais qu’ils n’ont pour

autant pas été utilisés.

En effet, au sein d’une composition, on retrouve plusieurs références différentes d’implants (par

exemple différentes tailles d’un méme implant) (Figure 16).

Ancillaire de
pose

Plaques

Vis

Figure 16 : Exemple d'une composition comprenant différents implants d'ostéosynthése
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Au cours de I’intervention, 1’état de stérilit¢ de cette composition va €tre rompu afin de
permettre au chirurgien de sélectionner et de poser I’'implant adapté. Les références non

utilisées vont donc étre retournées a 1’unité de stérilisation pour y subir un retraitement.

Les informations liées au retraitement de ces DMI doivent étre fournies par le fabricant afin de
permettre la pré désinfection, le nettoyage, le conditionnement et la stérilisation de ces
dispositifs. Les traitements successifs appliqués a ces dispositifs doivent entrer dans le choix
des matériaux et du procédé de fabrication, afin de garantir I’intégrité du dispositif dans le

temps ainsi que la sécurité de son utilisation (4).
3.2. Matériaux

Les implants d’ostéosynthese sont fabriqués a partir de biomatériaux de plus en plus innovants

afin d’améliorer les propriétés mécaniques ainsi que la biocompatibilité de ces DMI (6).
On retrouve parmi ces matériaux (6) :

e De I’acier inoxydable

e De I’acier inoxydable a faible teneur en nickel (Ni)

e Des alliages a base de cobalt (alliages Co-Cr-Mo)

e Des alliages de titane : Titane Aluminium Niobium -TAN (TiAl6Nb7) et Titanium
Aluminium Vanadium — TAV (TiAl6V4)

e Des alliages a mémoire de forme (TiNi) : titane et nitinol

Cependant, I'utilisation de ces biomatériaux innovants s’accompagne d’une méconnaissance
des effets indésirables a long terme. De plus, étant exposés a des contraintes mécaniques
importantes, les implants d’ostéosynthese sont également concernés par de potentiels effets de

cancérisations, allergies ou toxicités liés au relargage de matériaux dans I’organisme (6).

4. Tracabilité

4.1. Tracabilité financiére
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Les établissements publics de santé sont financés selon le mode de tarification a 1’activité ou
T2A. Le ministére chargé de la santé détermine les financements en fonction du systéme de
groupe homogéne de sé¢jour (GHS) et de groupe homogene de malade (GHM), qui représente
le colt forfaitaire pour une activité donnée (7). Cette derniére est codée au sein d’'un GHM et
associé a un ou plusieurs GHS. Pour étre remboursés en sus des GHS, les dispositifs médicaux
doivent étre inscrits sur une liste des produits et prestations remboursables (LPPR) fixée par

arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale (article L.165-1 du CSS).

La Haute Autorité de Santé (HAS) établit la LPPR selon les régles définit par 1’article L-165-1
du Code la Sécurité Sociale (8), aprés avis de la Commission Nationale d’Evaluation des

Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé¢ (CNEDIMTS) (7).

L’¢établissement de santé, afin d’assurer le remboursement par 1’assurance maladie des DMI
posés, doit tracer leurs codes LPPR en lien avec I’indication et le numéro de s¢jour du patient

concerné. Ceci se fait a travers le fichier d’activité mensuelle cumulative (FICHCOMP) (7).

Parmi les implants d’ostéosynthese, certains sont inscrits sur la liste LPPR, et sont donc
remboursés en plus du GHS auquel ils sont associés. C’est le cas notamment de certains DM
de cofit élevé (exemple : plaque rachidienne ~ 180 €), qui, s’ils n’étaient pas remboursés en sus,
déséquilibreraient totalement le budget associé au s€jour. Il est donc important que cette

tragabilité soit effectuée de manicre exhaustive (7).

4.2. Tracabilité sanitaire

La tracabilité sanitaire s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance, en permettant d’identifier
les patients ayant recu un lot donné¢ d’un DM (tracabilité descendante) mais également
d’identifier les lots d’un DM impliqués dans la survenue d’un événement indésirable chez un

patient (tracabilité ascendante) (9).

La liste des dispositifs médicaux soumis aux régles particulieres de tragabilité est définie par
I’arrété du 26 janvier 2007 (Arrété du 26 janvier 2007 relatif aux régles particuliéres de la
matériovigilance exercée sur certains dispositifs médicaux, pris en application de Iarticle L.

5212-3 du code de la santé publique), elle comporte (1) :

e Les dispositifs médicaux incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément,

est susceptible d’étre considérée comme un médicament dérivé du sang.
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e Les valves cardiaques.

e Autres dispositifs médicaux implantables: Y compris les implants dentaires a

I’exception des ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthese.

Ces informations sont conservées par 1’établissement de santé pendant une durée minimum de

10 ans, et 40 ans pour les dispositifs médicaux incorporant des substances dérivées du sang.

Paradoxalement, les implants d’ostéosynthese sont donc exemptés de tragabilité sanitaire, selon
I’arrété du 26 janvier 2007 (1), bien que certains d’entre eux soient inscrits sur la liste LPPR.
Ces DMI nécessitent donc d’étre tracés financierement pour pouvoir étre remboursés mais n’ont

aucune obligation de tragabilité sanitaire.

Cette particularité s’explique pour des raisons de faisabilité. En effet, la grande majorité des
implants sont fournis non stériles et destinés a étre stérilisés par les unités de stérilisation des
¢tablissements de santé (9). Pour ce faire, les implants sont retirés de leur conditionnement
secondaire pour subir les traitements appropriés, et se retrouvent donc démunis des
informations nécessaires pour assurer la tracabilité de la pose. Toutefois, dans certains cas,
quand la taille de I’implant le permet, les références et les numéros de lot sont inscrits sur
I’implant lui-méme par le fabricant, mais les multiples lavages et stérilisations ne permettent

pas de garantir une bonne lisibilit¢ de ces informations.

4.3. Tracabilité de bon usage

Le remboursement par 1’assurance maladie est conditionné par [’engagement des

¢tablissements de santé a appliquer le contrat de bon usage (9).

Ceci se traduit par (9) :

e Le bon usage des DMI, en respectant les indications de LPPR ainsi qu’une

argumentation scientifique dans le cas d’utilisation hors indication.
e La sécurisation du circuit des DMI et son informatisation.
e Une tragabilité efficace.
Les informations transmises a I’assurance maladie lui permettent de suivre et de controler les

engagements des établissements de santé vis-a-vis du contrat de bon usage. Des audits internes
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et externes peuvent étre demandés par 1’assurance maladie concernant des dossiers transmis et

donner lieu a des sanctions financiéres en cas de non-respect du contrat de bon usage (7).

Par ailleurs, le renseignement des indications et des choix thérapeutiques lors de ’utilisation de
ces dispositifs permet également un suivi qualitatif et quantitatif par les hopitaux a travers la
commission du médicament et des dispositifs médicaux (COMEDIMS) mais aussi par des
organismes régionaux tels que les Observatoires du Médicament, des Dispositifs Médicaux et

de I’Innovation Thérapeutique (OMEDIT) (7).

4.4. Tracabilité logistique

La tracabilité des DM apporte ¢galement un avantage au niveau logistique en permettant de
savoir a tout moment ou se trouve un produit dans I’établissement. La régle des 5B s’applique
a I’utilisation des dispositifs médicaux : « le bon produit, au bon endroit, au bon moment, avec

le bon dosage et au bon patient. » (9)

4.5. Identifiant Unique des Dispositifs

La réglementation européenne (EU) 2017/745 introduit également la notion d’Identifiant
Unique des Dispositifs (IUD) et en donne la définition suivante (4) : « une série de chiffres ou
de lettres créée selon des normes internationalement acceptées d'identification et de codification

de dispositifs et qui permet 1'identification formelle de dispositifs donnés sur le marché ».

L’TUD est un outil de tragabilité ayant pour objectif d’homogénéiser et de permettre une
exhaustivité¢ des informations disponibles sur 1’étiquetage des dispositifs médicaux. Celui-ci
doit étre apposé sur le DM et devra étre appliqué a tous les dispositifs médicaux mis sur le
marché, a I’exception des dispositifs sur mesure. Les implants d’ostéosynthése sont donc

également concernés par cette mesure.

L°TUD devra étre effectif dans les 1 a 5 ans a partir du 26 mai 2021, date de mise en application
de la réglementation (initialement prévue le 26 mai 2020, mais décalée suite a I’épidémie de

COVID).
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5. Circuit des implants d’ostéosynthése au CHU de Rennes
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Figure 17 : Schéma représentant le circuit des implants d’ostéosynthese au CHU de

Rennes

L’organisation du circuit des implants d’ostéosynthese dépend du mode de gestion choisi par

I’établissement et du statut stérile ou non de ces derniers. En effet, les DMI fournis non stériles

se différencient de leurs homologues stériles par une étape supplémentaire de stérilisation,

obligatoire avant qu’ils puissent étre utilisés.

5.1. Modes de gestion

5.1.1. Achat

L’achat représente le mode de gestion majoritaire en ce qui concerne les DM en général. Ce

mode de gestion est particuliecrement adapté pour les DM de faible cofit et une consommation

¢levée. L’établissement de santé achete les produits a I’industriel, selon les procédures de

marchés publics en vigueur, et conserve la libre gestion de son stock et de son circuit au sein

de 1’établissement.

5.1.2. Dépot permanent

Le dépdt permanent consiste en un prét, de la part du fournisseur, du matériel de pose (implants
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+ ancillaire) qui seront déposés dans 1’enceinte de 1’établissement pour une longue durée,
couvrant généralement la période du marché. Ce mode de gestion concerne généralement des
DMI onéreux, potentiellement utilisés en urgence ou lors d’interventions difficilement
programmables pour lesquelles la présence d’une grande partie de la gamme du DMI est

nécessaire (10).

e Avantage :

o Absence de coft de transport

o Disponible a tout moment

o Circuit de stérilisation identique aux autres instruments

o Rappel de lot facilité par une tragabilit¢ simple dans le cas des DMI stériles

e [Inconvénients :

o Inventaire régulier obligatoire

o Bonne rédaction des contrats de dépot indispensable

5.1.3. Dépot temporaire

Le dépot temporaire est un prét du fabricant de DMI et de 1’ancillaire de pose pour une courte
durée, généralement pour une série d’interventions. Ce mode de gestion concerne également
des DMI colteux, mais peut étre appliqué seulement aux interventions programmeées. La

gestion des ancillaires en dépdt temporaire présente plusieurs difficultés (10) :

Une anticipation des besoins, prenant en compte les délais de livraison et de traitement

de I’ancillaire et des implants par [’unité de stérilisation.

e Un circuit spécifique.

e Laréalisation d’un inventaire a la réception et au retour des DMI.

e Une tracabilité compliquée a mettre en ceuvre, entrainant des difficultés dans la gestion

des retraits de lot.

Il est a noter que dans le cas des dépots, I’ensemble du matériel présent dans ’enceinte de
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I’établissement est la propriété du fabricant. Ce dernier facture uniquement les DMI utilisés.
Dans le cas des dépots permanents, un réassort correspondant aux implants posés est réalisé

suite a la facturation.

De ce fait, il est nécessaire que le circuit des DMI en dépdt soit efficient et permette de tracer
les poses de maniere exhaustive. Il convient également de réaliser des inventaires réguliers afin

de relever d’éventuelles irrégularités.

Tous ces ¢léments doivent étre décrits de facon précise dans un contrat de dépot, établi entre le

fabricant et 1’établissement de santé.

5.1.4. Contrat de dépdt

Le contrat de dépot est un engagement établi entre le fabricant de DM et 1’établissement de
santé visant au respect des conditions de prét de dispositifs médicaux. Il doit étre exhaustif,
pragmatique afin de prévenir toute difficulté liée a ce circuit complexe. Le contrat peut étre
rédigé par le fabricant ou 1’établissement et doit étre approuvé et signé par le pharmacien chef
de service de la PUI, le fabricant et le chef du service accueillant les produits (bloc opératoire
dans le cas du CHU de Rennes). Le Syndicat National de I'Industrie des Technologies
Médicales (SNITEM) propose un contrat de dépot type abordant les différents items (11) :

e Les demandes

e Les délais de livraison

e Laréception

e Le stockage

e [’inventaire

e Le traitement des DMI non stériles

e Les modalités de facturation et de remplacement

e Les modalités de reprise

e Le transport

34



e Les dates d’effet et de fin
e Laréserve de propriété
e Les droits applicables et juridictions compétentes

5.2. Etapes de commande / tracabilité / réception

Ces trois étapes sont réalisées par 1’unité de gestion pharmaceutique et délivrance des DMS et

DMI de la PUI du CHU (Figure 17).

5.2.1. Commande et tracabilité

Le bloc opératoire communique a la pharmacie les DMI posés chez un patient par
I’intermédiaire de feuilles de pose. Ces dernieres servent de support d’information afin de
réaliser la tragabilité sanitaire et financiére lors de chaque pose de DM dans un circuit qui n’est
actuellement pas informatisé. Elles peuvent étre spécifiques a un dispositif médical, a une
gamme de DM ou une indication. Elles sont disponibles sur le site intranet du CHU de Rennes
et permettent de faire le lien entre le bloc opératoire et la pharmacie afin que cette dernicre
puisse procéder a la facturation, a la commande et au remboursement des DMI posés. Elles

doivent contenir :

e Le nom, date de naissance, IPP (identifiant permanent du patient) et IEP (identifiant

externe du patient) du patient
e La date de I'utilisation
e Le nom du médecin
e [’indication
e La référence, le numéro de lot ou de série et le nombre de DM utilisé :

o DMI stériles : un emplacement est prévu sur la feuille de pose pour coller les
étiquettes contenant toutes les informations nécessaires et provenant du

conditionnement secondaire des DMI.

o DMI non stériles : les références présentes en dépdt sont pré remplies, seul le

nombre de DM utilisés reste a compléter.
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FICHE DE PRESCRIPTION
NOMINATIVE

DMIO045

VERSION N°: 04 ou 13/03/2020

CHU

qennes

IMPLANT POUR CHIRURGIE DU
RACHIS

Service

Gamme de Dispositif

MEDTRONIC :
Legacy®

DLT Tiges Bouchons

)E | Bouchon

Bouchon cassable

Disp. liaison transverse

Vis

Tiges pré-cintrées

30 mm

40 mm

50 mm

90 mm

100 mm

Tiges extra longues

50 cm

Crochet pour tige 94130HT posés| CDE
Connecteur 84509HT posés| CDE
axial(domino)

Vis blocage domino C806T posés| CDE

Figure 18 : Exemple de feuille de pose utilisée au CHU de Rennes - LEGACY® DLT
Tiges Bouchons

Suite a I’intervention, la pharmacie recoit donc par télécopie la feuille de pose (Figure 18)
complétée par le bloc opératoire. Celle-ci est utilisée par les préparateurs en pharmacie pour
procéder a la commande des DM posés. Cette étape est réalisée par retranscription manuelle du

code produit du DMI sur le logiciel de commande.

La PUI du CHU de Rennes utilise le logiciel MAGH2® pour procéder a la saisie et la
transmission des commandes. Ce dernier permet d’émettre la commande grace au systéme
d’échange de données informatisées (EDI) par I’intermédiaire de message DESADV. En
I’occurrence, MAGH2® n’offre pas la possibilité de gérer les dispositifs médicaux par lot ou
numéro de série, d’ou la nécessité d’avoir recours au logiciel LM7®. Ce dernier est un logiciel
spécialisé dans la logistique et la gestion de stock. A noter que dans le cas des implants hors

GHS, la tragabilité financiére des poses est permise par un troisiéme logiciel, GENOIS®. Un
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interfacage informatique permet une communication directe des informations entre ces trois

logiciels.

Une commande avec un numéro unique est ainsi générée et envoyée au fournisseur, apres
double contrdle et validation par le pharmacien responsable. Cette commande servira a la
facturation des DMI posés et au réapprovisionnement du dépot par le fournisseur. Dans le cas
des DMI hors GHS, les préparateurs tracent ensuite dans le logiciel Génois® le nom du patient,
son numéro de s¢jour, I’indication, le code LPPR et le numéro de lot ou de série des DMI posés

afin d’obtenir leur remboursement par 1’assurance maladie.

5.2.2. Réception

La réception informatique des DMI commandés est réalisée sur LM7® au niveau de la PUIL Les
préparateurs en pharmacie vérifient la conformité entre les produits commandés et ceux regus
en s’aidant du bon de commande. Le numéro de lot ou le numéro de série, ainsi que les quantités
des produits regus, sont incrémentés automatiquement dans le cas de I’utilisation de ’EDI par
le fournisseur. Dans le cas contraire, ces informations sont retranscrites manuellement dans
LM7® par le préparateur. La réception est transférée automatiquement 8 MAGH2® pour
cloturer la commande. Les DMI sont finalement envoyés au bloc opératoire ou le dépot est

stocké.

5.3. Etapes de stérilisation

Le circuit des DMI restérilisables au sein de I'unité de stérilisation doit respecter le principe de
la marche en avant (Figure 19). Ce dernier détermine le chemin que doit suivre tout matériel
entrant dans ’unité de stérilisation et destiné a y subir un traitement. En effet, la progression
d’un DM dans le circuit s’accompagne d’une amélioration de son statut de contamination par
le biais des traitements successifs qu’il subit, mais également d’une amélioration des conditions
de traitement des surfaces et de 1’air a chaque zone, définies par la norme NF S 90-351 et NF
EN ISO 14644-1. La zone de conditionnement et de sortie d’autoclave sont ainsi des zones

propres soumis aux exigences ISO8 (12)(13) :

e Une surpression de 15 kPa +/- 5kPa avec les locaux adjacents

e Une température entre 19°C et 26°C

e Aurepos, un brassage de 1’air supérieur a 10 fois le volume par heure
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e Un taux particulaire contrdlé par I’intermédiaire de filtres HEPA (Haute efficacité pour

les particules de I’air) et limité par m?® d’air a :
o 3520000 particules de tailles supérieur ou égale a 0,5 um
o 832 000 particules de tailles supérieur ou égale a 1 um
o 29 300 particules de tailles supérieur ou égale a 5 um

Ceci implique que tout retour en arriére d’un matériel doit s’accompagner d’un traitement lui

permettant de retrouver la marche en avant :

Réception = Entrée de laveur = Sortie de laveur = Conditionnement = Sortie d’autoclave

£ Piéce
"« Chimie »

B, 1

| 5.. g Autoclaves
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Figure 19 : Schéma représentant le circuit des implants en stérilisation
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Les compositions de DMI sont envoyées en stérilisation par le bloc opératoire dans deux

situations (Figure 17) :

e Suite a une pose d’implants : la composition a été utilisée au cours d’une intervention,

elle est donc souillée.

e Pour un réassort : Le bloc opératoire a regu en provenance de la pharmacie des implants
non stériles, commandés pour remplacer des implants posés lors d’une intervention. La
boite incomplete est envoyée a 1’état stérile (car déja retraitée en stérilisation suite a
I’intervention) a ’unité de stérilisation accompagnée des implants et d’une fiche de

réassort pour étre complétée.

5.3.1. Outil informatique

L’unité de stérilisation du CHU de Rennes utilise le logiciel AEGLE® (A.M.I (Assistance
Médicale Informatisée) développé par AEGLE (version en cours : 7327 installée le
25/05/2020)) pour la tragabilit¢ des différentes étapes de traitement des DM en stérilisation

(réception, lavage, conditionnement, stérilisation).
Le logiciel permet d’enregistrer les informations concernant :
e La date et ’heure de chaque ¢étape
e Les cycles de lavage et de stérilisation utilisés
e [’opérateur ayant réalisé la tache, le contrdle et la libération

AEGLE® permet également I’enregistrement pour chaque composition des informations

nécessaires au bon déroulement du circuit :
e Listing des DM de la composition
e Photos des DM et I’organisation de la composition
e Types de cycles de traitement a utiliser

e Des informations utiles au traitement de la composition
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Au CHU de Rennes, les infirmieres (IBODE) de 1’unité de stérilisation réalisent le paramétrage

des compositions dans le logiciel.

Il est a noter également que le logiciel AEGLE® propose de réaliser une tragabilité a la
composition ou a I’instrument. Cependant, un choix a été fait, par le pharmacien responsable
de I’'unité¢ au CHU de Rennes, d’effectuer une tragabilité a la composition, les deux méthodes
présentant chacune avantages et inconvénients. Ceci se traduit en pratique par une identification
des compositions par le biais d’étiquettes et de codes-barres permettant de tracer chaque étape
de traitement en scannant simplement le code-barres de la composition, autrement dit, seul le
circuit de la composition est suivi mais aucune donnée sur les instruments s’y trouvant n’est
enregistrée. Tandis que la tragabilité a I’instrument permettrait d’enregistrer les étapes liées au
traitement de chaque instrument et cela par I’intermédiaire de code data matrix, ou systéme
RFID, apposé ou gravé sur les instruments. En effet, la tracabilité¢ a I’instrument est plus
complexe a réaliser tout en étant plus chronophage que la tracabilité a la composition, mais elle

permet de s’assurer de 1’exhaustivité des compositions et de mieux tracer les manquants.

Bien qu’il posséde les fonctionnalités nécessaires, AEGLE® n’est déployé qu’au sein de ’unité
de stérilisation. Déploy¢ au bloc, il permettrait de tracer les étapes du circuit du DM se déroulant
au bloc notamment la pré-désinfection, et le bloc aurait la possibilité par exemple de localiser
une composition dans le circuit ou de consulter son historique de traitement. Il est a noter
également qu’il n’existe aucun interfagage avec le logiciel du bloc qui permettrait d’effectuer

la tragabilité en temps réel au bloc opératoire des compositions ont été utilisées.

Afin de comprendre le circuit des implants non stériles, il est important de connaitre les
différents traitements que doivent subir les dispositifs médicaux restérilisables. Les Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliecre (BPPH) (14) détaillent ces étapes et les exigences

attendues.

5.3.2. Prédésinfection

Etape sous responsabilité médicale, elle a pour but de diminuer le niveau de contamination et
d’éviter le séchage des souillures sur les DM pour faciliter le nettoyage ultérieur. Par ailleurs,
cette phase a ¢galement pour objectifs de sécuriser le transport et éviter une contamination de
I’environnement tout en assurant la protection des manipulateurs. Elle doit étre réalisée le plus
tot possible et au plus prés du lieu d’utilisation (14), le plus souvent au bloc opératoire

directement.
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Elle peut-étre soit :

e Manuelle : Consiste en un contact prolongé avec un produit détergent désinfectant par
immersion ou avec des lingettes imprégnées pendant une durée de 15 min a 1 heure en

fonction des recommandations du fournisseur.

e Automatisée : par le biais de laveurs spécifiques présents dans certains blocs opératoires
(et c’est le cas des blocs opératoires concernés par 1’ostéosynthese). Cette méthode
permet une prédésinfection prionicide par 1’utilisation d’un produit détergent
désinfectant alcalin (Néodisher Septoclean®) a une concentration de 1% a une
température de 55°C pendant une durée de 10 min. Les laveurs sont donc réservés aux

DM supportant les produits et les températures utilisés.

Concernant les instruments contenant des aspérités ou creux, un brossage, un écouvillonnage

et une irrigation sont réalisés.

Toutes les étapes de prédésinfection sont tracées sur une fiche de prédésinfection papier car
comme expliqué précédemment la tragabilité de cette étape n’est pas informatisée. Ainsi il est

tracé :
e [ ’heure de début et de fin de contact avec le détergent/désinfectant
e Laréalisation des étapes de brossage, écouvillonnage et irrigation

e Lors d’une prédésinfection automatisée : La réalisation d’un cycle prionicide ainsi que

le numéro de cycle associé
e La personne ayant réalisé la prédésinfection

5.3.3. Réception

Les DMR, notamment les ancillaires et les compositions de DMI arrivent en zone de réception
de 'unité de stérilisation par I’intermédiaire d’armoires de transport fermées, en provenance

des différents services utilisateurs :

e Les compositions ayant été utilisées sont obligatoirement accompagnées de la fiche de
prédésinfection. Les ancillaires et les DMI sont séparés du conteneur car ne vont pas

subir le méme type de lavage.
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e Dans le cas des réassorts, la boite a compléter toujours a 1’état stérile arrive avec les
implants de réapprovisionnement, protégée d une gaine plastique. La composition et les
implants sont directement transférés, a la zone de conditionnement, sans subir de lavage,

par un guichet (portes asservies) apres avoir enlevé la gaine plastique.
5.3.4. Lavage

Le lavage est une combinaison entre une action physico-chimique et une action mécanique qui
permet d’aboutir a un DM propre (14). De la méme maniére que la prédésinfection cette étape

peut étre soit manuelle soit automatisée grace aux laveurs désinfecteurs.

e [Lavage automatisé : par le biais de laveurs/désinfecteurs paramétrés pour exécuter les

étapes suivantes :

o Prélavage : il se fait a I’eau froide afin de d’éliminer tous les résidus encore

présents sur les DM.

o Lavage : Deux détergents/désinfectants différents sont utilisés a cette étape en
fonction de la sensibilité des DM et du risque ATNC (Agents Transmissibles

Non Conventionnels) :

= Détergent/désinfectant enzymatique neutre : a une température de 55°C
pendant 5 min (et a la concentration préconisée). Destiné aux DM non
concernés par le risque ATNC ou ayant subi au préalable une

prédésinfection ATNC.

= Détergent/désinfectant alcalin : pour le lavage prionicide, a une
concentration de 1% a une température de 55°C pendant 10 min. Destiné
aux DM concernés par le risque ATNC et n’ayant pas subit au préalable

une prédésinfection ATNC.

o Thermodésinfection : c’est un traitement thermique des DM a une température
supérieure a 90°C pendant une durée de 5 min pour les DM et de 1 min pour les

conteneurs.

o Séchage : d’une durée de 20 a 25 minutes a une température seche de plus 70°C.
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e [avage manuel : il est utilisé¢ pour les DM ne supportant pas le lavage automatisé ou en
prélavage avant un lavage automatisé. Il consiste en un contact prolongé de plus de 15
min avec un produit détergent/désinfectant par immersion ou grace a des lingettes
imprégnées de détergent-désinfectant, dans le cas des DM non immergeables, (et
brossage, écouvillonnage/irrigation) puis d’un ringage et séchage en armoire de séchage

ou par air médical comprimé dans le cas de DM thermosensibles.

Dans le cas des DM d’ostéosynthese, 1’ancillaire de pose, les DMI et leur support sont lavés
principalement par le biais des laveurs/désinfecteurs. Les conteneurs sont quant a eux lavés et

désinfectés dans les cabines de lavage.

Les laveurs disposent d’un systéme double porte permettant aux DM et conteneurs de respecter
la marche en avant et d’étre déchargés en zone de sortie de laveurs. Les DM lavés manuellement
sont eux transférés en zone propre par le biais d’un guichet double porte. A ce stade du circuit,
un agent réalise un controle visuel de la conformité du lavage et du séchage, ainsi qu’une
validation paramétrique du cycle de lavage automatisé. Le matériel propre et sec est ensuite

transféré en zone de conditionnement.

5.3.5. Recomposition

L’¢étape de recomposition consiste au tri des instruments et des articles par plateaux opératoires
et par familles, a la vérification de la propreté, de la fonctionnalité et de la siccité¢ de chaque

DM et a la recomposition des sets ou plateaux (14).

La recomposition en elle-méme consiste a regrouper dans une composition des DM selon un
listing, une organisation et des emplacements prédéfinis, afin de répondre a des criteres de

fiabilité et de reproductibilité nécessaires son utilisation.

L’agent de stérilisation en charge de la recomposition commence par identifier la composition
et tracer son arrivée en zone de conditionnement en scannant I’étiquette code-barres présente
sur le support. Il procede ensuite a I’inventaire des implants a I’aide du listing disponible dans
le logiciel AEGLE® puis réapprovisionne les références manquantes par les implants provenant

du:

e Réassort envoy¢ par le bloc opératoire.

e Stock tampon : correspond a une réserve suivie d’implants.
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e Stock «sauvage » : constitué¢ au fil du temps, principalement par les erreurs de
commandes.

Dans chacun de ces cas, les implants sont non stériles et se présentent dans leur conditionnement
d’origine. Il est donc obligatoire de les laver avant de les ajouter a la composition a
I’emplacement qui leur est dédié. Ils sont donc envoyés en zone de lavage pour traitement et

retournés ensuite en zone de conditionnement.

5.3.6. Conditionnement

Le conditionnement a pour but de maintenir la stérilit¢ des DM jusqu’a utilisation mais
¢galement leur retrait aseptique (14). Il doit étre adapté aux DM, au procédé de stérilisation,

aux conditions de stockage et d’utilisation.
Suite a I’étape de recomposition, deux cas de figure se présentent :

e La composition est complete : le support contenant les implants est conditionné dans
son conteneur d’origine par un agent « d’aide au conditionnement » et fermé a 1’aide
d’un scellé bleu. La couleur bleue des scellés correspond a un code couleur utilisé par
la stérilisation et les blocs opératoires permettant d’identifier une boite comme

complete.

e La composition est incomplete : ’agent note manuellement de facon exhaustive sur un
scotch bleu anti-traces les références et le nombre d’implants manquants. Le scotch est
ensuite collé sur le conteneur qui sera fermé a I’aide d’un scellé rouge. Les scellés

rouges permettent d’identifier une boite incompléte.

Le code couleur des scellés a été mis en place pour permettre une identification claire et rapide

des compositions incomplétes par le bloc opératoire.

Les compositions sont ensuite rangées par service et prétes a étre chargées dans les

stérilisateurs.

5.3.7. Stérilisation

\

La méthode de stérilisation doit étre compatible avec le DM a stériliser. Il est cependant
impératif d’avoir recourt a la stérilisation a la vapeur d’eau saturée a 134°C pendant 18min a

chaque fois que cela est possible (14).
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Suite a 1’étape de conditionnement, les compositions d’implants sont chargées dans un
stérilisateur pour y subir le cycle de stérilisation adapté. Les implants et les ancillaires de pose
sont en regle générale stérilisés par le cycle d’autoclavage de 18min a 134°C du fait de la
résistance des matériaux qui les composent. Toutefois, d’autres cycles sont disponibles pour
traiter les DM thermosensibles tels que, la stérilisation a la vapeur a 125°C pendant 20 min,
ainsi que les cycles a basse température (entre 40°C et 50°C) utilisant du peroxyde d’hydrogene

comme agent stérilisant.

Les stérilisateurs sont équipés €galement de double porte pour permettre de respecter la marche
en avant. A la fin du cycle de stérilisation, les compositions sont déchargées en zone de sortie
de stérilisateurs ou un controle de la conformité de la charge est réalisé. Ce dernier consiste en
un contréle visuel des compositions et une validation paramétrique du cycle par un agent de
stérilisation habilité. Une attention particuliere est apportée aux compositions identifiées
comme incomplétes, notamment les compositions d’implants, en vérifiant que les scotchs anti-
traces sont bien présents sur les conteneurs présentant d’un scellé rouge. Une libération de la
charge est réalisée par le pharmacien sur la base d’une validation paramétrique du cycle ainsi

que de la tracabilité et des controles réalisés précédemment par 1’agent de stérilisation.

Les compositions sont ensuite disposées dans les armoires de transport pour €tre envoyées aux

blocs opératoires.

5.3.8. Transport vers les blocs opératoires et stockage

Il s’effectue dans des bacs et des armoires propres, réguliérement entretenus, hermétiques de

manicre a garantir I’intégrité des emballages (14).

Le lieu de stockage des compositions stériles doit garantir I’intégrit¢ du conditionnement et la
stérilit¢ des DM jusqu’a I’utilisation ou la date limite d’utilisation. Celle-ci est déterminée par
le pharmacien responsable de 1’unité de stérilisation en fonction notamment des conditions et

risques liés au transport et au stockage. Elle est de trois mois au CHU de Rennes (15).
Le stockage des Dispositifs Médicaux Restérilisables (DMR) doit se faire (15) :
e Dans une zone dédi¢e aux DMR

e A une température comprise entre 18°C et 25°C
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e Avec un taux d’humidité de 40% a 75%

e A I’abri de la lumiére

e Et selon les recommandations du fabricant du conditionnement

Une vérification de I’intégrité du conditionnement est obligatoirement réalisée avant toute

utilisation d’une composition.

5.3.9. Prise en compte du risque de transmission des ATNC

Les agents transmissibles non conventionnels sont responsables d’encéphalopathie

spongiforme subaigué transmissible se présentant chez I’homme sous plusieurs formes (16) :

e Maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ)

e Kuru

e Insomnie fatale familiale (IFF)

e Syndrome de Gerstmann-Straiissler-Scheinker

La transmission se fait par I’intermédiaire d’une protéine prion, protéine physiologique ayant
acquis une conformation spatiale anormale qui lui confére sa pathogénicité et une haute
résistance. A son contact une protéine normale devient elle-méme pathogene. Ce processus a
la chaine entrainant une accumulation de dépdts et d’agrégats intra et extracellulaire au niveau

du cerveau.

La prévention de la transmission des ATNC est une préoccupation majeure pour une unité de
stérilisation. En effet, du fait de la haute résistance des protéines prion aux procédés classiques

de désinfection, des procédures de désinfection spécifiques sont nécessaires.

L’instruction n°2011-449 du 1°* décembre 2011 définit les traitements nécessaires a appliquer
aux DM (17) selon le niveau de risque du patient et du niveau de risque de I’acte (Tableaux I

et I1).
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Niveau de risque
de l'acte . .
Acte invasif . .
s L Autre acte invasif
. . a risque vis-a-vis des ATNC
Niveau de risque
du patient
Nettoyage
. . + Nettoyage
P::I:t'::innlts du,Eg?I.Ct Inactivation totale ? +
+ Stérilisation 134°C 18 min ©
Stérilisation 134°C 18 min
Double nettoyage manuel Nettoyage manuel
i + +
Patlent_ sus’p act ou Inactivation totale ? Inactivation totale ?
atteint d’EST + +
Séquestration ° Stérilisation 134°C 18 min

@ Si le DM ne supporte pas le procédé d’inactivation totale, il sera détruit
b Se référer a Ia fiche 4
° Se référer au paragraphe 4.1.4

Tableau I : Procédure de traitement des DM stérilisables a la vapeur d'eau a 134°C
pendant 18 minutes d'apres le risque ATNC (17)

Niveau de risque

de l'acte Acte invasif

arisque vis-a-vis des ATNC Autre acte Invasif

Niveau de risqu

du patient
Double nettoyage Double nettoyage ®
+ +
Inactivation totale ® Stérilisation a la vapeur d’'eau a
. . + 121°C
P::':;te?n'ts;seg‘frd Stérilisation a la vapeur d'eau a 121°C ou
ou Stérilisation a basse température ©
Stérilisation a basse température ° ou
ou a défaut désinfection ¢

a défaut désinfection ¢

Double nettoyage manuel Double nettoyage manuel
+ +
Inactivation totale Inactivation totale °
+ +
Patient suspect ou Séquestration ° Stérilisation a la vapeur d’eau a
atteint d’EST 121°C
ou
Stérilisation & basse température
ou

a défaut désinfection ¢

? A l'exception des endoscopes sans canal opérateur pour lesquels un seul nettoyage suffit sauf en cas de
saignement laissant supposer un contact par effraction des tissus lymphoides potentiellement infectieux vis a vis
des ATNC

® Sile DM ne supporte pas le procédé d’inactivation totale, il sera détruit

¢ Stérilisation utilisant I'agent stérilisant & basse température en conformité avec la norme NF EN 14937

9 Niveau de désinfection selon la destination finale du DM

© Se référer a la fiche 4

Tableau II : Procédure de traitement des DM non stérilisables a la vapeur d’eau a 134°C
pendant 18 minutes d’aprés le risque ATNC (17)
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Afin de permettre la réalisation d’une inactivation totale, I’ANSM (18) met a disposition la liste
de produits et de procédés permettant une inactivation totale conformément au protocole
standard prion 2011(vPSP 2011). A noter qu’aucun produit ou procédé n’a encore démontré
son efficacité sous les termes du dernier protocole en date, le vPSP 2018. Il est a noter que la
stérilisation a la vapeur a 134°C/18 min permet une réduction de la charge protéique mais des

résidus peuvent persister, autrement dit, elle ne permet pas une inactivation totale.

La gestion du risque ATNC passe également par la prise en compte de la compatibilité entre
ces différents procédés et les DM concernés. De ce fait, il est de la responsabilité du fabricant
de déterminer le risque ATNC li¢ a I’utilisation des DM qu’il commercialise, et de prévoir les
produits pouvant étre utilis€s pour assurer une inactivation totale, en s’assurant que les choix

de matériau lors de la conception permettent de résister a 1’agressivité des produits préconisés.

Nous sommes donc amenés a nous questionner sur I’impact de cette prise en charge ATNC sur
les implants et leur intégrité dans le temps. En effet, malgré le fait que les interventions
d’ostéosyntheése ne constituent pas des actes invasifs a risque vis-a-vis des ATNC, les DMI
d’ostéosynthése vont subir un traitement prionicide (lavage automatis¢ avec un détergent
alcalin (Neodisher Septoclean®) a la concentration 1% pendant 10 minutes) aprés chaque
utilisation de la composition. L’agressivité des produits utilisés et la multiplicité des traitements
recus (lavage et stérilisation) a-t-elle un impact sur la qualité de I’'implant ? Combien de

traitements un implant peut-il subir avant de le déclarer non conforme ?

5.3.10. Utilisation au bloc opératoire

A chaque pose, lors d’une intervention, le listing des €léments posés (références et nombre
d’implants) est réalisé par 'IBODE par transmission orale de I’instrumentiste. La feuille de
pose ainsi renseignée est ensuite faxée a la pharmacie pour effectuer la tragabilité, la facturation
puis la commande des DMI posés. Elle sera ensuite archivée jusqu’a la réception des DMI de
réapprovisionnement pour servir de controle. La composition utilisée lors de I’intervention
subit au bloc opératoire 1’étape de prédésinfection avant d’étre envoyée a 1’unité de stérilisation

pour y étre stérilisée

Dans les jours suivant I’intervention, aprés réception a la pharmacie, les DMI de
réapprovisionnent sont dispensés au bloc opératoire par la PUI. L IBODE de logistique procéde

au controle de la correspondance entre les références qui ont été posées et les DMI regus, puis
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envoie ces derniers ainsi que la composition correspondante a 1’unité de stérilisation pour la

compléter.
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II. ANALYSE DU CIRCUIT DES
IMPLANTS D’OSTEOSYNTHESE AU
CHU DE RENNES
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1. Evénements indésirables

La gestion des implants non stériles au sein d’un établissement de santé implique de nombreux
points d’attention. Afin d’illustrer les risques liés a ce circuit complexe, nous avons fait le choix

de nous appuyer sur plusieurs événements indésirables survenus au CHU de Rennes.

1.1. Exemple 1

Un patient est admis aux urgences suite a une fracture des cervicales, pour laquelle il est décidé
d’intervenir chirurgicalement. L’IBODE prépare le matériel nécessaire a 1’intervention dont
une boite d’implants VERTEX®. Cette derniére présente d’un scellé bleu et aucun scotch n’est
présent sur le conteneur, ceci indique que la composition est compléte.

L’équipe chirurgicale prend la décision d’endormir le patient et de commencer I’intervention.
Cependant, aprés ouverture de la boite VERTEX®, ’'IBODE instrumentiste constate que les
implants nécessaires sont absents de la boite. L’ IBODE de logistique contacte 1’équipe de
’unité de stérilisation, qui réquisitionnera rapidement une boite d’implants VERTEX® en dépot
dans un autre service. L’intervention a pu finalement avoir lieu.

L’issue de cet évenement indésirable aurait pu étre plus grave si une autre composition n’avait
pas été disponible dans un autre service, avec un report de I’intervention pouvant avoir des
conséquences potentiellement graves pour le patient.

Une analyse a permis de mettre en évidence plusieurs situations possibles ayant pu mener a cet

évenement indésirable :

e L[’inventaire n’a pas été réalisé correctement : les manquants n’ont pas été constatés et

par conséquent un scellé bleu a été apposé sur la composition.

e L[’inventaire a été réalisé correctement : les implants manquants ont ¢ét¢ identifiés mais

les implants nécessaires n’étaient pas présents en réserve :

o L’agent a respecté la procédure et le code couleur correspondant (scellé rouge

et scotch avec la liste des manquants), MAIS :

= Le scellé rouge et les scotchs bleus n’ont pas été transmis a I’agent “aide

au conditionnement”.

= [’agentd’« aide au conditionnement » a omis de mettre en place le scellé

rouge et les scotchs bleus.
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o L’agent n’a pas respecté la procédure : scellé bleu et absence de scotch avec la

liste des manquants.

Cet exemple met également en évidence une deuxieéme problématique : la disponibilité des
implants pour compléter la boite. En effet, dans le cadre de la deuxiéme situation évoquée, les
implants nécessaires pour réapprovisionnement la composition n’étaient pas disponibles.

Différentes hypothéses peuvent permettre d'expliquer ce manque :

e La composition a été utilisée récemment et les implants de réapprovisionnement n’ont

pas encore ¢été livrés.
e Les délais de livraisons sont trop longs.

e Les implants ont été livrés mais n’ont pas €té envoyés en stérilisation par le bloc

opératoire afin de compléter la composition.

e [’information de la pose précédente n’a pas €té transmise a la pharmacie et les implants

de réapprovisionnement n’ont pas ét¢ commandés.

1.2. Exemple 2

Lors d’une intervention chirurgicale nécessitant I’utilisation de la composition LEGACY®,
apres 1’ouverture du conteneur, I’IBODE constate 1’absence de filtre. Ce dernier, placé au
niveau de la face intérieure du couvercle du conteneur, permet de maintenir la composition
stérile pendant la période de stockage. En 1’absence de ce filtre, la stérilité de la composition
¢tait compromise et celle-ci ne pouvait tre utilisée. Il a été décidé de réquisitionner une

composition disponible dans un autre bloc opératoire.

Cet incident a eu pour conséquence une prolongation de la durée de I’intervention, des
difficultés supplémentaires pour 1’équipe chirurgicale, avec un risque pour le patient. Mais
I’issue aurait pu étre plus grave en cas d’absence d’une composition similaire disponible. Ceci
aurait nécessité d’envoyer la composition pour retraitement en stérilisation, entrainant une

prolongation inacceptable de I’intervention ou un report de I’intervention.

L’analyse des causes qui ont conduit a 1’absence de filtre sur le conteneur a mis en évidence

une erreur de vigilance a I’étape de conditionnement. Deux cas sont envisageables :
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e [ ’agent de conditionnement n’a pas mis a disposition les filtres en fin de recomposition
et cet oubli n’a pas été corrigé par 1’agent d’« aide au conditionnement ».
e [L’agent d’«aide au conditionnement » a omis de mettre en place le filtre sur le

conteneur avant sa fermeture.

Cet exemple démontre que les implants non stériles sont également exposés aux erreurs

intrinseques au circuit de stérilisation.

1.3. Exemple 3

Au cours d’une intervention nécessitant la pose d’une plaque LCP plateau tibial, aucun implant
n’est noté manquant sur le conteneur. A 1’ouverture de celui-ci, 1I’équipe chirurgicale remarque
la présence du scotch anti-traces a I’intérieur de la composition et non collé sur le conteneur.

Le scotch mentionne I’absence d’une plaque droite.

La plaque nécessaire au bon déroulement de I’intervention étant une plaque gauche, ce
dysfonctionnement n’a donc pas eu de conséquences et l’intervention a pu se dérouler

correctement.

Dans cet exemple, on peut remarquer que le dysfonctionnement survient a 1’étape de
conditionnement. L’agent de conditionnement a bien respecté la procédure, en revanche,
I’agent d’« aide au conditionnement » a omis d’apposer le scotch sur la composition et 1’a laissé

a I’intérieur.
1.4. Exemple 4

Au cours d’une intervention nécessitant 1’utilisation d’une composition d’implants iliaques
Zimmer POLARIS, au moment de 1’ouverture du pli contenant l'ancillaire, les IBODEs
présentes en salle s’apercoivent qu’il manque tous les connecteurs transverses. Les
informations sur la composition, vérifiées la veille par I’équipe chirurgicale, ne mentionnaient

I’absence que d’une seule vis de diametre 7,5mm et de longueur 80mm.

Dans cet exemple, différentes situations ont pu se produire. Une erreur a pu avoir lieu au
moment de I’inventaire et 1’agent procédant a I’inventaire n’a pas remarqué 1’absence des
connecteurs transverses. Une deuxiéme situation est possible, 1’absence des connecteurs
transverses a bien €té remarquée au moment de 1’inventaire mais le scotch anti-traces n’a pas

¢été placé sur la boite par I’agent d’« aide au conditionnement ».
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1.5. Risque identifié

Ces différents exemples illustrent la complexité du circuit des DMI restérilisables et les
difficultés qui en découlent. Les événements indésirables évoqués précédemment permettent
d’identifier différentes problématiques, comme le manque de fiabilit¢ des moyens de
communication entre les différents acteurs (bloc opératoire, service achats de la PUI,
stérilisation), les erreurs de commandes, les délais de livraison ou encore les risques

supplémentaires apportés par le passage en stérilisation.

Ces situations nous permettent d'identifier un risque majeur, le manque d’implants dans les

compositions.

Par ailleurs, ce risque peut avoir diverses conséquences potentiellement graves, notamment une
désorganisation du bloc opératoire engendrant du stress pour les équipes et un risque d’erreurs
major¢, une prolongation du temps d’intervention, un report de I’intervention, la prolongation

de la durée d’hospitalisation, etc.

Le circuit des DMI restérilisables au sein du CHU de Rennes est donc particulierement a risques

et les dysfonctionnements sur le circuit peuvent impacter directement le patient.

Nous avons donc décidé réaliser un état des lieux du circuit des DMI d’ostéosynthese
restérilisables au sein du CHU de Rennes en identifiant les points critiques spécifiques a chaque

étape.

Dans un second temps, nous avons effectu¢é un suivi des commandes des implants
d’ostéosynthese non stériles sur une période donnée afin d’évaluer I’importance des erreurs de
commande. Enfin, une analyse économique a été réalisée permettant d’évaluer 1’impact

financier du traitement de ces DMI non stériles par 1’unité de stérilisation du CHU de Rennes.

2. Dvysfonctionnements identifiés

2.1. Dysfonctionnements en lien avec la tracabilité de la pose

La transmission orale des implants posés entre I'IBODE instrumentiste et ’'IBODE de

logistique est une source indéniable d’erreur, d’autant plus que les dimensions et le nom
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générique de I’implant sont utilisés pour communiquer les DMI posés a la place de la référence,

Par exemple, « vis diametre 5,5 longueur 60 » écrit a la place de la référence commerciale.

Par ailleurs, les implants ont été retirés de leur emballage afin d’étre stérilisés subir les
traitements adaptés. Ils sont donc plus difficilement identifiables. Dans certains cas, lorsque la
taille de I’implant le permet, les références et numéros de lots sont inscrits sur 1I’implant lui-
méme. Cependant, les multiples lavages et passages en stérilisation peuvent compromettre la

bonne lisibilité de ces informations.

La feuille de pose et son mode d’incrémentation entrainent également un risque d’erreur
important. En effet, la feuille de pose se présente sous la forme d’une liste des références
d’implants disponibles en dépdt et 'IBODE doit renseigner le nombre d’implants posés en face
de chaque référence concernée. De plus, il existe €également une hétérogénéité dans la mise en
forme des feuilles de pose d’une gamme de DMI a une autre. La lisibilité de celles-ci représente

une source de confusion de plus (caractéres de petite taille, lignes étroites, etc...).

Enfin, les feuilles de pose mises a disposition du service doivent étre mises a jour régulierement.
Une mauvaise référence sur la feuille de pose a pour conséquence directe, la commande du

mauvais implant.

Ainsi, différentes erreurs peuvent survenir lors de cette étape :

e Confusion entre les références

e Erreur de ligne au moment de compléter la feuille de pose

e Qubli de références

o Informations erronées sur la feuille de pose

Exemples de problématiques liées aux feuilles de pose au CHU de rennes :

e Exemple 1

55



£c9 QRACHS

A

P
e —— B L (oma
INF gQuanii ) boplianis Uis A LAME LONEUE ;refsr:ncas li
i V1§ 2 4.5 : jauns deré . Rp—
N Vis caige alame lonzre D 4.5 long 20 : ii:ﬁ;:::g ]1 N
P2 L Wie cenlZe A lgme fongue £ ©.5 iong 47 1 482864443
; \!5“BI AQAALTT

Tl T T TR antee £ ame loague & 5.5 tong 35 ) 48:5&233
M “Vig canies 4 lame lengue & 3.3 Jynz 40 4-23;04;“
i 4 | Vis can aléz & lame .ongu:@*“fmw, 4 72')4'5;'- |
: e T Vi canalér 2 lame Jonguz B 5.5 long 50 ;48.;’..9;43._: |
N Vis cavwes & lame Jongue @ 5.5 fong 33 '43-...: 533 |
. VIS & 6.5 - Gas SR
.= T Vis car aide & laTe fongt 8.5 long 54 | 482804550 \
P \«m@"‘-:wr‘e T :
T3 TViizavisedlame lonne @15 lorg 35 L4523 5344140 .-"

_:'1""'—_\-,“.2- Feileme ooz @1 5 rg4t_' j%%_“-“ .
it i cemoée a lame icazus @ 7.5 loni 43 S j‘_]
: 2 U\iis camuie A leme longue 2 7.5 long 5T I— asﬁ a :;‘.‘.;" -
T R ia catse § Jame lonzus @ 7.8 w05 55 SRl L i
£ . "\"52 S - Rote - | T

T AZIR048Y 1 l

PY, Y] Y
N s canwide 2 lame lonqua & 8.5 long 20 2 .;3048_1_;1, _1
R—— slerzae 2 8.3 long §5 . 432804833 %
i 2 o --alzms lerzie B 8.5 long — 1
—33 TLE W 45290999 L-_]
‘ i S
ry 14 P Vi carulde @ lame 0ozas @ 4.5 long 33 4?"%[)4615| e :
: % TN camulee & flamn courte D 85 lopg 30 43;8» el
s I .5 canulie & lame longue B 6.5 long 43 . :353045-:" A
' £ " Vis canwlée A lams loogue @ 6,5 long 3 o 3;;;3355: .
: g lonouz @ 4.5 loag 55 4
-5 "» h}j‘ea.d S -.u/x o207
3 : RO

Figure 20 : Exemple d'erreur constatée sur une feuille de pose - ES2® Rachis

Ce premier exemple (Figure 20) concerne la gamme ES2 Rachis : il a été constaté sur la feuille

de pose un méme code référence pour deux vis 7,5 cm de longueurs différentes. Cette feuille a

été modifiée depuis.

e Exemple 2 : Pour un méme implant, il a été constaté deux références différentes sur les

feuilles de pose : les écrous de référence 48230000 et 48289999 identiques.

e Exemple 3 : Concernant les tiges 6x150mm, il a été constaté une référence erronée sur

la feuille de pose, contenant un caractere en trop : 484807150 a la place de 48487150

Les feuilles de pose sont par la suite envoyées au service des achats et approvisionnements de
la PUI par télécopie. Ce mode de communication ne peut étre considéré comme un moyen

sécuris¢ de transmettre des informations liées au patient. De plus, il n’assure pas avec certitude
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que ces dernicres ont bien €té transmises, si cela n’est pas le cas la pharmacie ne posseéde aucun

autre moyen de savoir qu’une pose a eu lieu.

2.2. Dysfonctionnements en lien avec les commandes

Comme décrit précédemment, la commande est réalisée par les préparateurs en pharmacie a
partir de la feuille de pose, par retranscription du code produit sur le logiciel MAGH2®. Afin
de faciliter la saisie, le code produit des implants est disponible sur certaines feuilles de pose.
Neéanmoins, de la méme maniére que lors de la tragabilité de la pose, des confusions de lignes
et des oublis peuvent avoir lieu. Ces derniers peuvent toutefois étre interceptés par le

pharmacien lors de la validation finale de la commande.

Les erreurs de commande ont €té rapidement considérées comme ’une des causes principales
du manque de réapprovisionnement des implants non stériles. Afin d’appréhender I’impact de
ces erreurs sur le circuit des DMI non stériles, nous avons décidé de réaliser un suivi des

commandes des DMI non stériles et de les comparer aux poses réalisées.

L’objectif principal était de comparer les DMI posés par le bloc aux implants commandés par

la pharmacie.

2.2.1. Matériel et méthode

Lors de I’inventaire de la composition d’implants en zone de conditionnement, 1’agent de
stérilisation a noté tous les implants manquants auxquels étaient soustraits les implants déja
manquants lors du passage précédent en stérilisation. Le résultat obtenu correspondait donc aux
DMI posés lors de la derniere intervention. Ces derniers étaient ensuite comparés a la

commande réalisée par la pharmacie, en la consultant sur le logiciel MAGH2®.

Nous avons donc relevé différents indicateurs :

Le nombre de compositions utilisées

e Le nombre d’interventions réalisées

e Le nombre d’implants posés

e Le nombre de références différentes posées

e Le nombre de références posées inscrites sur la liste LPPR
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e Le nombre d’implants recommandés

e Les valeurs financicres des implants posés et des implants non recommandés (basées

sur leurs prix d’achat)

Le suivi a été réalisé sur un mois, du 7 février 2020 au 5 mars 2020, et n’a concerné que le bloc

opératoire des urgences et le bloc d’orthopédie qui sont les principaux consommateurs

d’implants d’ostéosynthése.

2.2.2. Résultats

Nombre d'interventions 35
Compositions envoyées en stérilisation 3
sans étre utilisées

Nombre de références différentes 161
Nombre de références inscrites sur la 59
liste LPPR

Valeur financiére 13 800 €
Valeur financiére 3236 €
% d'erreur de commande 19,9%
% d'implants non recommandés inscrits 100%
sur la liste LPPR

Tableau III : Résultats du suivi de commandes des implants d’ostéosynthése - du 7
Février 2020 au S mars 2020

D’apres les résultats présentés dans le tableau III, sur la période de suivi, 326 implants ont été
posés au cours de 35 interventions. Sur ces 326 implants, 261 d’entre eux ont ét¢ recommandés
afin de réapprovisionner les compositions. 65 implants n’ont pas €té recommandés,
potentiellement en lien avec un défaut de tragabilité au moment de la pose. Il s’avére que ces
65 implants sont tous inscrits sur la liste LPPR et sont remboursés en sus des GHS. Si ces
implants n’ont pas été tracés, on peut supposer qu’ils n’ont également pas pu donner lieu a un
remboursement. En se basant sur leur prix d’achat, on estime la valeur financiere de ces 65

implants a 3236 €.



2.2.3. Discussion

Ce suivi nous a permis d’appréhender le taux d’erreurs de commande aboutissant a un défaut
de renouvellement d’implant dans les compositions. Sur les 326 implants posé€s, nous avons
constaté que 65 n’avaient pas été recommandés, ce qui représente un taux d’erreur de presque
20%. Ce taux est comparable au taux de 30% observé par le Centre Hospitalier de Saint Nazaire
lors d’un audit réalisé en 2019 sur le circuit des implants d’ostéosynthese restérilisables (19).
Ce niveau d’erreur se traduit en pratique par des compositions de plus en plus incompletes et
parfois inutilisables en I’état. De plus, les erreurs de commande sont souvent accompagnées de
défauts de tragabilité des implants LPPR posés, qui ont pour conséquence directe une absence
de remboursement par [’assurance maladie et constituent une perte financiere pour
I’établissement. En effet, lors de cette évaluation, nous avons constaté que I’ensemble des
implants concernés par les erreurs de commandes sont inscrits sur la liste LPPR, ce qui

représente un volume financier de 3236 € en seulement 35 poses.

Cependant, cette ¢tude présente certaines limites, directement liées aux points faibles du circuit
actuel des DMI non stériles. En effet, des erreurs peuvent étre commises lors de la transcription
manuscrite des références et du nombre d’implants manquants sur les scotchs anti-traces. De

plus, des erreurs peuvent également avoir lieu lors de I’inventaire des compositions.

2.3. Dysfonctionnements en lien avec la réception

Au moment de la réception des implants commandés, un contrdle est réalisé par les préparateurs
en pharmacie afin d’intercepter des erreurs de livraison. Dans le cas d’une défaillance dans cette
étape, le mauvais implant regu est stocké et aucune réclamation n’est adressée au fabricant afin

de régulariser la commande.

L’accumulation de ces erreurs aboutit a la constitution d’un stock d’implants non utiles tres
importants. Cela explique également la formation de réserves dites “sauvages” d’implants en
stérilisation. Ces réserves permettent, dans certains cas, de réapprovisionner la composition des

son passage en stérilisation a la suite de I’intervention.

Par ailleurs, les délais de livraison importants et/ou la réception des commandes de manicre

fractionnée alourdissent d’autant plus le circuit par la multiplication des étapes.

2.4. Dysfonctionnements en lien avec 1I’étape de conditionnement
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L’¢étape de conditionnement est cruciale dans le circuit des implants, son bon déroulement a un

impact direct sur la disponibilité des implants pour I’intervention.

Le respect du code couleur des scellés du conteneur et le bon positionnement des « scotchs anti-

traces » en cas d’implant manquant est par ailleurs indispensable afin de transmettre la bonne

information concernant 1’état complet ou incomplet de la boite (et d’identifier quels sont les

implants éventuellement manquants).

Plusieurs points critiques peuvent étre mis en évidence lors de cette étape :

Les erreurs d’inventaire : I’agent procéde a I’inventaire des différents implants en
suivant le listing et les différentes photos disponibles sur le logiciel AEGLE®. Toutefois,
ce dernier ne permet pas de modifier manuellement le listing de la composition, ce qui
permettrait a I’agent de se repérer lors de 1’inventaire (par exemple en cochant les
implants présents ou non au fur et a mesure de I’avancée de I’inventaire). Ainsi, des
oublis peuvent avoir lieu, ne donnant pas la possibilit¢ de réapprovisionner la boite a
partir des implants éventuellement en réserve. Par ailleurs, I’absence d’implants ne sera

pas mentionnée sur le scotch anti-traces coll¢ sur le conteneur.

Les scotchs anti-traces : ils sont le moyen de communiquer les absences d’implants dans
la composition et sont renseignés par retranscription manuscrite pouvant étre a 1’origine
d’erreur d’identification des implants manquants. En effet, d’une part, la lisibilité des
informations est parfois difficile, et d’autre part, I’utilisation du nom générique de
I’implant au dépend de la référence sont des sources d’erreurs de communication

certaines.

L’¢étape d’emballage : I’agent de stérilisation ayant réalisé¢ 1’inventaire dépose sur un
ilot central la composition d’implants dans son support, accompagnée du ou des
scotch(s) anti-traces (si implants manquants) et des scellés de couleur appropriée.
L’agent « aide au conditionnement » procéde a I’emballage en conteneur, appose les
scellés et colle le ou les scotch(s). Ainsi, la discontinuité lors de la réalisation de 1’étape
de conditionnement peut étre a 1’origine de non-conformités, telles que des oublis de
coller les scotchs et/ou d’apposer les bons scellés. Il peut également arriver que le scotch
ne soit pas placé sur la boite mais a I'intérieur. L’information qu’un produit est manquant
va bien étre transmise grace aux scellés rouges, cependant il sera impossible pour les

IBODE du bloc opératoire d’identifier les DM manquants.
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Comme évoqué précédemment, le listing de chaque composition est enregistré dans le logiciel
AEGLE®. Ainsi, une mise a jour des données paramétrées dans le logiciel doit donc étre
effectuée lors de chaque évolution de gamme ou changement de références (par exemple lors
de changement de marchés, ou de ruptures chez un fabricant) afin de garantir un inventaire
exhaustif lors du conditionnement. Les erreurs liées aux évolutions de gamme ou changements
de références peuvent aboutir a I’exclusion de I’implant de la composition, si celles-ci ne sont
pas prises en compte. Ces difficultés sont principalement liées a un défaut de communication
entre les différents intervenants du circuit, le service achats de la PUI, 1’unité de stérilisation,

le bloc opératoire et enfin le fournisseur.

2.5. Contrats de dépot

Concernant les DMI non stériles, nous avons constaté qu’aucun contrat de dépot n’était
disponible au CHU de Rennes. Cette absence de contrat ne nous permet donc pas d’avoir acces
aux listes détaillées des DM en dépot. De plus, les contrats de dépot prévoient des inventaires
plus ou moins réguliers réalisés par I’établissement de santé ou le fournisseur, afin de relever

les irrégularités et permettre de les rectifier dans un délai acceptable.

Néanmoins, des inventaires sont réalisés en stérilisation lors de I’étape de conditionnement mais

ceux-ci ne concernent pas les implants de réserve.

3. Impact économique du circuit des implants d’ostéosynthése

Les implants non stériles nécessitent un passage en stérilisation avant de pouvoir étre
disponibles a I’utilisation, ce qui, dans certains cas, justifie un prix a I’achat moins élevé que le

DM stérile afin de compenser le colit de traitement a la charge de 1’établissement.

Néanmoins, dans le cas des implants inscrits sur la liste LPPR et dont le prix est fixé par le
ministere de la santé, le colit de traitement de ces implants par 1’unité de stérilisation représente

une perte financicre pour I’établissement de sante.

3.1. Objectif
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Dans le cadre de ce travail, nous nous sommes intéressés aux surco(its générés par le traitement
en stérilisation des DMI non stériles. Notre objectif était d’estimer le cotit de traitement des

compositions d’implants par [’unité de stérilisation sur une année.

3.2. Matériel et méthode

3.2.1. Unités d’ceuvre

Afin de mesurer I’impact économique du traitement des DMI non stériles au sein de

I’établissement, nous avons choisi d’utiliser les unités d’ceuvres comme indicateur d’activité.

Le calcul des unités d’ceuvre (UO) est un indicateur d’activité décrit par la société frangaise de
stérilisation (SF2S) (20) et intégré par I’ Agence Nationale d’ Appui a la Performance (ANAP)
comme outil d’autodiagnostic en Stérilisation. Il permet d’estimer la charge et les moyens
nécessaires pour réaliser les différentes étapes du processus réglementaire sous responsabilité
pharmaceutique : réception, pré nettoyage, nettoyage, contrdle, recomposition,

conditionnement, stérilisation, libération des charges, préparation des demandes des clients.

Le calcul des unités d’ceuvre prend en compte pour chaque composition la complexité du
traitement requis et les moyens plus ou moins importants en équipement et en personnel
nécessaires pour traiter cette composition. Un coefficient de pondération est ainsi attribué¢ a
chaque composition en fonction du nombre de DM la constituant, de la méthode de stérilisation

utilisée et du type de service destinataire (Tableaux IV et V).

Le coefficient de pondération est ensuite multiplié par le nombre de stérilisations de cette
composition, sur ’année par exemple, afin d’obtenir le nombre total d’unités d’ceuvre sur

I’année.
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Catégories de compositions C = Coefficients Catégories de N = Nombre de Nombre total
de pondération destinataires compositions d'Uo Sté
stérilisées =CxN
DISPOSITIFS MEDICAUX
Nombre de DM stérilisés a l'unité 15
Nombre de compositions stérilisées 30
comportantde 2a 10 DM
Nombre de compositions stérilisées
comportantde 11 3 60 DM 1o Blof:s .
opératoires
Nombre de compositions stérilisées 160
comportant plus de 60 DM
Nombre de compositions stérilisées
N 160
comportant des DM en prét
Nombre de DM stérilisés a l'unité 15 Fauteuils
Nombre de compositions stérilisées 20 dentfnres, hors
comportant au moins 2 DM bloc
Nombre de DM stérilisés a l'unité 10
Services de

Nombre de compositions stérilisées soins

) 15
comportant au moins 2 DM

Tableau IV : Mode calcul des unités d’ceuvres pour des compositions stérilisées a la
vapeur d’eau saturée (20)

Catégories de compositions C = Coefficients Catégories de N = Nombre de | Nombre total
de pondération destinataires compositions d'UO Sté
stérilisées =CxN

DM stérilisés a basse température

Nombre de compositions

comportant des DM sans canal 80

opérateur Toutes les
catégories

Nombre de compositions d'utilisateurs

comportant des DM avec canal 160

opérateur

Tableau V : Mode calcul des unités d’ceuvres pour des compositions stérilisées a basse
température (20)

Le calcul du nombre total d’UO de I'unité de stérilisation d’une année est ensuite mis en
parallele avec le colit annuel de fonctionnement de I'unité de stérilisation englobant toutes les

dépenses (20) :

e Le cotlt du personnel
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e Le colt énergétique

e Le colt des instruments

e Le budget équipement et son amortissement

Le cofit annuel de fonctionnement de 1’unité de stérilisation divisé par le nombre total d’unités
d’ceuvre permet d’obtenir le colit d’une UO pour I’année concernée. Ce dernier est un critere
de performance spécifique a une unité de stérilisation et peut différer d’ une structure a une autre

en fonction des choix institutionnels et organisationnels.

Sur I’année 2019, le colit d’une UO a été estimée par I'unité de stérilisation du CHU de Rennes

a 0,272 €.

3.2.2. Cout de traitement des compositions d’implants

Pour estimer le colt de traitement des compositions d’implants par 1’unité de stérilisation du
CHU de Rennes nous avons fait le choix d’utiliser le syst¢eme de calcul des UO, en isolant

uniquement les compositions d’implants.

Chacune de ces compositions posséde un coefficient de pondération en fonction du nombre
d’implants qu’elle contient, auquel est multipli¢ le nombre de stérilisations qu’elle a subi sur

I’année 2019.

Afin d’obtenir les données sur I’année 2019, nous avons réalisé une requéte depuis le logiciel
Business Objects® (BO). Cette requéte nous a permis d’extraire les données concernant chaque
gamme d’implants d’ostéosyntheése, notamment le nombre de compositions contenant la
gamme, le nombre d’implants dans la gamme, les coefficients attribués a chaque composition
et le nombre de passages en stérilisation. Ces données nous ont permis ensuite de calculer le

nombre d’UO total.

Les graphiques (Figures 21 et 22) montrent la répartition du nombre de compositions en
fonction des coefficients de pondération attribués (Figure 21) et du nombre d’implants par
compositions (Figure 22). La figure 23 représente le nombre de passage en stérilisation en

fonction du nombre d’implants présents dans les compositions.
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Figure 21 : Répartition des compositions en fonction des coefficients de pondération
attribués
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Figure 22 : Répartition du nombre de compositions en fonction du nombre d’implants
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Figure 23 : Nombre de passages en stérilisation en fonction du nombre d’implants dans
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3.3. Résultats

e (ot de traitement des compositions d’implants d’ostéosyntheése (Tableau VI — Annexe

1:
Nombre de compositions Nﬁ:)slsl;b?; (:;1
Nombre contenant la gamme passages Coiit
) stérilisation
Gamme | d’implants Somme | d’une Coilt (€)
d’implants | dans la . Nombre de Par Uo uo
amme LT B compositions coefficient €
& de P Total Total
ondération par de
P coefficient pondération
110 2 5
Legacy® 1210 13 574 | 91590 24 912,48
160 11 569
30 1 8
Zephyr® 149 3 126 | 19120 5200,64
160 2 118
30 1 24
Aptus® 852 7 349 | 52720 14 339,84
160 6 325
Fibula® 478 110 2 2 158 158 | 17380 41727,36
110 2 11
Polaris® 290 3 63 9530 2 592,16
160 1 52
110 2 13
ES2® 432 4 60 8950 2 434,40
160 2 47
] 110 10 174 0272
Vissage 7355 36 865 | 129700 | Y- 35278,40
160 26 691
Alps® 118 160 1 1 47 47 7520 2045,44
30 23 133
Plaque 2917 110 9 43 63 440 | 49960 13 589,12
160 11 244
CSP® 146 160 2 2 54 54 8640 2 350,08
30 1 4
LCP® 967 110 9 15 254 350 | 42780 11 636,16
160 5 92
; 110 3 40
Spine 1057 6 127 | 18320 4 983,04
Vision 160 3 ]7
7 7
TOTAL 15971 /// 3213 (456 210 124 089,12

Tableau VI : Coiits du traitement en stérilisation des implants d'ostéosynthése non
stériles sur I’année 2019
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Au sein du CHU de Rennes, 135 compositions comportent des implants d’ostéosynthese ce qui
correspond a un total de 15 971 implants. Le traitement de ces 135 compositions sur I’année
2019 représente un total de 456 210 unités d’ceuvre, soit 2850,8 heures de travail.

Le coft de traitement de ces implants sur I’année 2019 équivaut a un total de 124 089 €.

Parmi ces 135 compositions, une majorité d’entre elles (83 compositions) possedent plus de 60
implants et sont affectées d’un coefficient de pondération de 160 (52%), ce qui représente le

coefficient le plus €élevé pouvant étre affecté.

Concernant le nombre de passages en stérilisation, on remarque que les compositions contenant

entre 60 et 300 implants sont celles qui présentent le plus de passages en stérilisation.
3.4. Discussion

Les compositions d’implants sont trés hétérogénes, de par la variation du nombre d’implants
présents. L’utilisation de 1’indicateur d’activité par le calcul des unités d’ceuvre permet
d’estimer les moyens nécessaires en fonction de la quantité d’instruments présents dans la
composition. Mais ¢a n’est pas totalement le cas pour les implants. En effet, au vu des résultats
de I’extraction, nous constatons que plus de la moiti¢ des compositions possedent plus de 60
implants, 57 compositions possedent plus de 100 implants et ces derniéres représentent 54%
des passages en stérilisation. Il est donc évident que le coefficient de pondération de 160
accordé aux compositions de plus 60 instruments n’est pas adapté a des boites d’implants
pouvant contenir jusqu’a 600 DMI. Il ne ’est pas également en raison des particularités du
circuit (en particulier notre circuit actuel au CHU de Rennes) des implants non stériles, en lien
avec le temps nécessaire pour réaliser I’inventaire, le déconditionnement, 1’approvisionnement
et la gestion des stocks de DMI. Nous pensons donc que les moyens nécessaires pour traiter ce

type de compositions sont sous-estimés avec ce mode calcul.

Néanmoins, on estime, par cette méthode, le colit de traitement des compositions d’implants en
2019 par 'unité de stérilisation a 124 089 €, exclusivement a la charge de 1’établissement de

santé. Ce colit comprend :

o La stérilisation des compositions apres utilisation par le bloc opératoire

67



e Le réapprovisionnement de la composition suite a la réception de commande
d’implants. Dans ce cas, la composition stérile va €tre retraitée uniquement dans le but

de la compléter en rajoutant le ou les implant(s) manquant(s).

Il est également important de prendre en compte les erreurs de commande et de tragabilité

financiére.

En effet, dans le cas des implants remboursés en sus du GHS, les implants non tracés lors de la
pose ne donneront pas lieu a un remboursement par I’assurance maladie. Par ailleurs, la
régularisation faite par la pharmacie par achat des implants manquants constitue une perte

financiére venant s’ajouter au cofit de traitement des compositions.

4. Impact sanitaire du circuit des implants d’ostéosynthése

Apres réception par l'unité de stérilisation, les DMI non stériles sont retirés de leur
conditionnement secondaire pour étre disposés dans des supports puis dans des conteneurs afin
d’étre stérilisés. Une fois le conditionnement retiré, il existe une grande hétérogénéité¢ des

présentations et des informations disponibles sur les implants.

Pour les implants de petite taille, aucune information n’est en général disponible. Concernant
les implants de grande taille, des informations peuvent y étre inscrites ou gravées telles que la
référence, les dimensions ou le numéro de lot. Les supports d’implants, généralement fournis
par le fabricant, peuvent également contenir des informations telles que les dimensions des

implants.

Le manque d’information et 1’hétérogénéité des informations disponibles rend difficile
I’identification des implants pendant deux étapes cruciales du circuit, la pose des implants au

bloc opératoire et I’inventaire des implants lors du conditionnement en stérilisation.

Cette caractéristique des implants d'ostéosynthése pose également un probléme d’ordre
sanitaire. En effet, ce manque d’informations ne permet pas d'effectuer une tragabilité sanitaire

exhaustive, et complique la gestion des matériovigilances (ascendantes comme descendantes).

Les implants d’ostéosynthese sont utilisés pour la consolidation de fracture et sont destinés en

théorie a étre retirés lors d’une deuxieéme intervention chirurgicale appelée « ablation de
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matériel d’ostéosyntheése (AMO) ». Cependant, ces interventions sont loin d’étre bénignes, elles
peuvent engendrer un certain nombre de complications (nouvelles fractures du fait de la fragilité
osseuse, lésions iatrogenes per-opératoires, risque infectieux, risques liés a 1’anesthésie
générale, etc.). Par ailleurs, ces interventions entrainent également des colits non négligeables

(hospitalisation, prise en charge médicamenteuse, kinésithérapie, arrét de travail, etc.).

Dans ce contexte, les interventions d’AMO ne se font pas de manicre systématique et sont

indiquées dans certaines situations identifiées :

Plaintes du patient
o Douleur localisée, bursite irritative sur matériel proéminent
o Geéne vague
o Détection du métal par les systémes de sécurité
e Infection localisée ou hématogene
e Pscudarthrose
e Migration du matériel, conflits mécaniques
e Fracture osseuse péri-implants
e Fracture d’implants
e Toxicité et allergie
e Tumorogénicité

e (as particulier de la pédiatrie : squelette en croissance.

Dans certains centres hospitaliers, des études rapportent jusqu’a 80% d’AMO, ce qui signifie
que, pour les raisons évoquées précédemment, 80% du matériel d’ostéosynthese posé est retiré
par la suite (21). Ainsi, dans au moins 20% des cas, le matériel implanté reste en place pour la
durée de vie du patient. Si cela s’explique d’un point de vue clinique, d’un point de vue sanitaire
en revanche, cette observation implique une problématique importante. En effet, on a pu voir
au cours de ce travail que les implants d’ostéosynthese n'étaient pas réglementairement soumis
a une tragabilité sanitaire, et que les informations disponibles sur les implants une fois dénués
de leur conditionnement ne permettaient pas cette tragabilité. Dans 20% des cas, ces implants
vont donc restés en place chez un patient pour une durée trés importante sans qu’aucune

tragabilité n’ait été effectuée.
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Les implants d’ostéosynthese sont fabriqués a partir de biomatériaux de plus en plus innovants
afin d’améliorer leurs propriétés mécaniques ainsi que leur biocompatibilit¢ de ces DM.
L’utilisation de biomatériaux innovants est associée a une méconnaissance des effets

indésirables au a long terme.

Par ailleurs, les implants d’ostéosynthése sont également concernés par de potentiels effets di
au relargage de matériau, li€¢ aux contraintes mécaniques importantes, et pouvant entrainer des

allergies, des toxicités et des risques de cancérisation.

Les plaques d’ostéosynthese sont classées parmi les dix implants les plus concernés par des
déclarations de matériovigilance (22). Il parait donc incohérent que ces DM soient épargnés par

la réglementation en termes de tracabilité et de vigilance.
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[I. AXES D’AMELIORATION PROPOSES
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Suite a I’identification des différents points critiques du circuit des implants d’ostéosynthese au
CHU de Rennes et aux impacts que nous avons pu mettre en avant, il nous a semblé
indispensable d’optimiser ce circuit. Nous avons donc proposé plusieurs axes d’amélioration,
notamment la constitution de stocks tampon, une réorganisation des tadches a 1’étape de
conditionnement, des évolutions sur le logiciel de stérilisation ou encore le passage a des

gammes de DMI d’ostéosynthése stériles.

1. Stock tampon

Le stock tampon est une réserve suivie de DMI permettant réapprovisionner les compositions
directement apres ’utilisation. Initialement au CHU de Rennes, des stocks d’implants étaient
présents au bloc opératoire puis transférés en stérilisation pour y étre stockés. Ces derniers
s’apparentaient néanmoins plus a des stocks « sauvages » constitués au fil des erreurs de

commandes et du temps.

Un travail a été réalisé en 2018 pour constituer un stock tampon pour ’ancillaire ES2®, sujet a
I’époque de défauts de réapprovisionnement en implant. Des négociations avec le fournisseur
ont abouti a un stock tampon composé d’une partie des vis fournies en dépdt permanent et de

tiges achetées par 1’établissement.

Un suivi des poses d’implants ES2® a été réalisé en comparant les feuilles de pose aux implants
réapprovisionnés grace au stock tampon. Parallelement, un inventaire mensuel a permis de
relever et de corriger les irrégularités mais également de réduire considérablement les cas de

compositions incomplétes.

Ce modele de stock tampon a été appliqué a d’autres ancillaires tels que le LEGACY®,
ZEPHIR® et SPINEVISION®, mais sans mettre en place de suivi des poses ou d’inventaires du
stock tampon. Cela nous a permis d’appréhender les avantages mais aussi les limites de ce mode

de fonctionnement.

1.1. Avantages

e Permet de réapprovisionner la composition sans délai aprés 1’utilisation et ainsi de

fournir une composition compléete directement pour 1’intervention suivante.

e Réduit I’'impact des délais de commande et de livraison des fabricants.
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e Limite le nombre de réassorts et les colts de stérilisation.

e Représente un stock commun servant a réapprovisionner les différentes compositions

présentes dans les blocs s’il y en a plusieurs sur 1’établissement.

e Stock de réserve mobilisable rapidement en cas de besoin.

1.2. Inconvénients

e Multiplicité des stockages : le stock tampon est présent au sein de 1’unité de stérilisation,
alors que les implants présents dans les compositions sont quant a eux stockés aux blocs

opératoires.

e Inventaires : Nécessite des inventaires réguliers pour relever les irrégularités et

maintenir le stock tampon exhaustif.

e Non-respect de la marche en avant : les DMI du stock tampon sont non stériles mais ils
sont rangés en zone de conditionnement. Ils doivent étre lavés avant de pouvoir
compléter une composition. Ce qui implique de renvoyer les implants en zone de lavage,
dans le sens inverse de « la marche en avant », principe de base de la stérilisation, avant
de retourner en zone de conditionnement. Ceci retardant la prise en charge des DM et
entrainant un risque d’erreur non négligeable du fait du non-respect de la marche en

avant.

Il est certain que les stocks tampons offre une marge de manceuvre intéressante concernant les
réapprovisionnements des implants. Mais ils nécessitent une gestion rigoureuse afin de pouvoir
en tirer profit. En effet, sans inventaires réguliers permettant de maintenir I’exhaustivité des
implants présents, les erreurs de commande de réapprovisionnement finissent par impacter le
stock tampon, et touchent principalement les références ayant la plus forte rotation.
Actuellement les inventaires des stocks tampons ne sont pas réalisés régulicrement au CHU de
Rennes, ce qui a pour conséquence, des stocks tampon moins efficients pour réapprovisionner

les compositions d’implants.
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2. Pistes d’améliorations concernant le circuit de stérilisation

2.1. Proposition pour éviter la rupture de tache lors de 1’étape de

conditionnement

Nous avons mis en évidence, lors de 1’analyse critique du circuit, qu’une rupture de tache lors
du conditionnement des compositions constituait une source d’erreur potentielle. Nous avons
décidé d’instaurer une nouvelle consigne, la personne réalisant I’inventaire doit désormais
prendre en charge la composition de son arrivée en zone de conditionnement jusqu’a la
fermeture du conteneur, et procéder a la mise en place des scellés correspondants et des scotchs

anti-traces, si nécessaire.

Ce nouveau mode opératoire devait permettre de dépasser les problémes de communication
entre I’agent de conditionnement et 1’agent « d’aide au conditionnement » et de réduire ainsi

les risques d’erreur d’apposition des bons scellés et des scotchs anti-traces.

Mais cette nouvelle consigne s’est rapidement heurtée a la difficulté rencontrée par les agents
de conditionnement en termes de charge de travail. En effet, peu d’agents sont formés a la
recomposition des compositions d’orthopédie. Ce qui n’a pas permis d’augmenter le nombre
d’agents sur ces postes pour compenser I’augmentation de la charge de travail. Le recours aux
agents d’« aide au conditionnement » s’est rapidement fait ressentir rendant I’application de cet
axe d’amélioration difficile. Toutefois, une consigne a ¢été transmise aux agents de
conditionnement de communiquer a I’agent d’« aide au conditionnement », les taches restantes
aréaliser et de controler en fin de conditionnement les scellés et les scotchs anti-traces apposés

par ce dernier.

2.2.  Utilisation des scotchs anti-traces pour mettre en évidence des

dysfonctionnements de réapprovisionnement

Un deuxiéme axe d’amélioration a été proposé a I’étape de recomposition. Il consiste a ajouter
sur les scotchs anti-traces la date a laquelle a été constatée I’absence de I’implant et a le recopier

a chaque nouveau passage tant que 1I’implant n’est pas réapprovisionné.

Cela devait, en théorie, permettre de réagir a une durée de réapprovisionnement de 1I’implant

anormalement longue et de mettre en évidence un éventuel dysfonctionnement.

74



Cependant, nous nous sommes retrouvés confrontés a la faible fiabilité des scotchs anti-traces
en tant que moyen d’informations. En effet, les scotchs anti-traces sont collés sur le conteneur
et subissent donc un lavage apres 1’utilisation de la composition ce qui entraine une perte d’une

partie des scotchs avant I’arrivée en zone de conditionnement.

2.3. Evolution du logiciel de tracabilité de la stérilisation

I1 est important de noter que les locaux dans lesquels se trouvent la PUI et I’unité de stérilisation
CHU de Rennes sont soumis a un bail emphytéotique hospitalier. De ce fait, de nombreux outils
de travail n’ont pas pu faire I’objet d’un choix par les équipes pharmaceutiques et techniques,

c’est le cas du logiciel AEGLE®.

Lors de ’analyse du circuit des DMI non stériles, nous avons constaté que le logiciel AEGLE®
présentait certaines limites, principalement lors de I’étape de conditionnement et d’inventaire
des compositions, mais également 1’absence d’interface avec les blocs opératoires. En effet,

trés vite nous avons demandé des évolutions au fournisseur du logiciel AEGLE®.

2.3.1. Lors de l'inventaire

Nous avons expliqué lors de la description du circuit que le logiciel permettait d’afficher le
listing de la composition afin d’aider 1’agent lors de I’inventaire pendant 1’étape de
recomposition. Mais le listing est figé et il ne peut pas étre modifié au cours du processus. Nous
avons donc demand¢ une évolution de 1’écran d’affichage du listing de DMI afin d’y ajouter

une colonne « nombre présents » a celle déja existante « nombre théorique » (Figure 24).
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Figure 24 : Proposition d'évolution sur le logiciel AEGLE® au moment de 1'étape de
conditionnement

L’intention était de permettre a I’agent de renseigner le nombre d’implants présents au moment
de I’inventaire et que ces données soient enregistrées a la fin de la recomposition. Cela aurait
comme avantages de sécuriser I’étape d’inventaire en s’assurant que tous les implants ont bien
été inventoriés et de pouvoir connaitre informatiquement la composition exacte a I’instant T de

n’importe quelle composition

2.3.2. Acces consultatif au logiciel pour les blocs opératoires

Cette proposition d’amélioration suppose que 1’évolution du logiciel proposée au paragraphe

précedent soit effective.

Les défauts de communication entre 1’unité de stérilisation et le bloc opératoire sur la
complétude ou non des compositions a été relevée comme ¢€tant une source d’événements
indésirables. En effet, le systéme de code couleur des scellés associé aux scotchs anti-traces

s’est avére faillible.

Nous avons donc envisagé 1’informatisation du systéeme de communication avec le bloc
opératoire. En effet, en ayant un acces consultatif au logiciel de stérilisation, le bloc aurait la
possibilité de suivre en temps réel le contenu d’une composition, et ainsi de disposer
d’informations pour la programmation des interventions. Il lui serait également possible de

suivre le cheminement des compositions au cours des étapes du circuit de stérilisation.

Si I’accés des blocs opératoires au logiciel de stérilisation était impossible a mettre en ceuvre,
I’option d’une étiquette contenant la ou les référence(s) et le nombre des implants manquants a
été étudiée. Cette étiquette générée a partir du logiciel AEGLE® lors de I’inventaire serait

apposée sur le conteneur a la place du scotch anti-traces.

Ces deux solutions permettraient de s’affranchir des scotchs anti-traces jugés peu fiables et de
fournir une information compleéte et précise aux blocs opératoires. Les demandes d’évolutions
ont été recues favorablement par la société commercialisant le logiciel AEGLE®, et sont

actuellement toujours a I’étude.
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3. DMI stériles

Dans le cadre de I’analyse de la problématique du circuit des DMI non stériles, une comparaison
avec le circuit des DMI stériles parait inévitable. Ce dernier est, en effet, plus élaboré¢ et pensé
en termes de tracabilité. Les DMI fournis stériles par le fabricant se présentent dans leur
conditionnement secondaire et sont destinés a y rester jusqu’a I’utilisation. Ils disposent
d’étiquettes détachables contenant un code-barres d’identification ainsi que toutes les
informations nécessaires a la tragabilit¢ (nom du DMI, référence, numéro de lot, numéro de
série, date de péremption, etc.). Ce systeme d’identification permet de satisfaire a un circuit de

DMI informatisé ou non dans 1’établissement. La revue des avantages et des inconvénients du

passage des DMI non stériles aux DMI stériles permettra d’en juger ’intérét.

3.1. Circuit non informatisé des DMI

Le circuit des DMI n’est actuellement pas informatis¢ au CHU de Rennes, mais un projet
d’informatisation doit voir le jour dans les prochains mois. Toutefois, les DMI stériles
présentent déja des avantages en assurant une sécurisation des informations transmises aux
différents intervenants. En effet, au bloc opératoire, a chaque utilisation d’un implant, le
conditionnement secondaire est conservé afin de coller 1’étiquette de tragabilité¢ de chacun des
implants utilisés sur la feuille de pose. Cette derniére est transmise a la pharmacie, qui procede

a la tragabilité et a la commande par retranscription des informations sur le logiciel MAGH2®.

Il est évident que le circuit des DMI en 1’état n’est pas idéal car les erreurs lies a la
retranscription de la tracabilité et des commandes a la pharmacie persistent. Toutefois, les
étiquettes de tracabilité offrent une clarté et une exhaustivité des informations qui tendent a

réduire les erreurs de tragabilité et de renouvellement des poses.

3.2. Circuit informatisé des DMI

L’informatisation du circuit des DMI est requise par le contrat de bon usage et pour le
remboursement des DMI hors GHS. En effet, elle présente un intérét certain pour la tragabilité
financiere mais également sanitaire, du fait de la fiabilité des informations transmises par les
différents intervenants, de la réception des DMI a leur utilisation, et en passant par

I’enregistrement des informations a la pharmacie.
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L’informatisation du circuit des DMI passe par I’installation de logiciels entre la pharmacie et
les différents services utilisateurs avec un interfagage permettant une transmission directe des
informations. L’identification des DMI se fait idéalement grice aux codes data matrix qui
permettent de recueillir toutes les informations utiles. Ce code data matrix est scanné a chaque
étape du circuit du DMI dans 1’établissement (réception, envoi au service utilisateur, pose et

commande).

Une évolution majeure est apportée par 1’informatisation du circuit notamment lors de la pose
des DMI. La lecture du code data matrix des implants posés entraine leur enregistrement dans
le dossier patient (tragabilité sanitaire) et génere la commande de réapprovisionnement a la
pharmacie, permettant ¢galement la tragabilité financiére dans le cas des implants hors-GHS.
Ceci permet de s’affranchir de la retranscription des informations a chaque étape qui constitue

la principale source d’erreur.

3.3. Tracabilité sanitaire

Le passage aux DMI stériles offre 1’avantage de pouvoir réaliser la tragabilité sanitaire des
implants posés chez le patient. En effet, compte tenu du systéme d’identification qu’offre le
conditionnement secondaire du DMI stérile, de par la présence des étiquettes détachables
contenant la référence, le numéro de lot ou de série et les codes-barres, ces DMI vont pouvoir
répondre aux exigences du décret n® 2006-1497 du Code de la santé publique, en termes de
matériovigilance. IIs vont notamment pouvoir intégrer le circuit de tragabilité sanitaire en place

dans 1’établissement.
3.4. Cout

Les DMI stériles ont un cotlt de fabrication plus élevé pour le fournisseur en raison de :
e Une duré¢e de fabrication allongée
e Du cott de la stérilisation
e Un conditionnement plus €laboré
e Du systéme d’information (étiquetage, code-barres, etc.)
e La gestion des périmés

Les fournisseurs répercutent ce surcott li¢ a la fabrication des DMI stériles sur le prix de vente.

Ainsi, ces derniers sont logiquement proposés plus chers que les DMI non stériles.
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Dans le cas des DMI inscrits a la LPPR, ce surcolit ne peut impacter le prix de vente car les prix
sont fixés par le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) méme si, dans de rares cas,

le prix de vente peut €tre inférieur au prix de remboursement.

Lors des appels d’offres, les gammes d’implants sont départagées en fonction d’une note
économique, une note technique et une note de prestations du fournisseur. Ainsi, pour choisir
entre une gamme d’implants non stériles et une gamme d’implants stériles (si les deux solutions
sont proposeées), il est important de prendre en compte le colt 1i¢ au traitement en stérilisation

et le cott li¢ aux erreurs de tragabilité.
e (ot lié au traitement en stérilisation des DMI non stériles

Afin d’estimer la hausse du colit d’achat que peut induire le remplacement d’une gamme de
DMI non stériles par du stérile, non avons utilisé le calcul du colt de traitement annuel des
gammes d’implants non stériles réalisé lors de I’étude de I’impact économique et nous avons
calculé le pourcentage qu’il représente dans le colit d’achat annuel de ces implants. Les résultats

sont présentés dans le tableau VII ci-dessous :

Cot de traitement Rapport cotit de Rapport cotit de
Consommations | des implants non A traitement en traitement en
Gamme L Cofit total e A e .
» globales sur 2019 stériles en stérilisation / colit | stérilisation / cotlit
d'implants ~ e sur 2019 ; . N
non stériles (Cout d'achat en | stérilisation sur ) d'achat pour l'année | total pour I'année
€) 2019 2019 2019
(en €) (en %) (en %)
Legacy® 123 504 24 912,48 148 416,48 20,2 16,8
Zephyr® 14372 5200,64 19 572,64 36,2 26,6
Aptus® 17 709 14 339,84 32 048,84 81,0 447
Fibula® 39 966 4 727,36 44 693,36 11,8 10,6
Polaris® 31567 2 592,16 34 159,16 8,2 7,6
ES2°® 8753 2 434,40 11 1874 27,8 21,8
LCP® 32730 11 636,16 44 366,16 35,6 26,2
Vsl‘S’l‘;‘lf@ 98 881 4983,04 103 864,04 5,0 4.8

Tableau VII : Rapport entre coiit de traitement en stérilisation des implants
d'ostéosynthese et leur coiit a I’achat en € sur I’année 2019
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Le pourcentage que représente le colt de traitement sur la consommation globale en implants
permet de déterminer la hausse du prix d’une gamme d’implants que I’on peut supporter lors

du passage du non stérile au stérile sans subir de perte financiere.

Cinq des huit gammes d’implants étudiées peuvent supporter une augmentation du prix de plus
de 20%, ce qui est considérable et peu probable en pratique. Ceci, sans prendre en compte la

perte financiere due aux défauts de tragabilité¢ engendrés par la complexité du circuit.

e (ot des erreurs de tragabilité des DMI hors GHS entrainant des régularisations aux

frais de 1’établissement

Il a ét¢ démontré lors du suivi des commandes réalisées au CHU de Rennes un taux d’erreurs
de 20% et 3 200 € de DMI non tracés sur 35 poses. Le CHU de Poitiers (23) a publié une étude
en 2015 montrant un déficit économique induit par le circuit des DMI non stériles hors GHS

qui s’¢levait a 146 000 € par an, tandis que celui des DMI stériles était négligeable.

Cette analyse montre 1’importance, lors du choix entre implants stériles et non stériles, de
prendre en compte les colts associés aux DMI non stériles et la nécessité d’inclure ces données
dans les notes économiques lors de I’analyse des réponses des fournisseurs dans le cadre de

I’appel d’offre.
Il a été possible de vérifier ces ¢léments grace a deux exemples pratiques :

e 1 exemple : La gamme ZEPHYR® non stérile a été remplacée par la gamme ZEVO®
stérile (arrét de commercialisation). Etant hors GHS, les deux gammes sont proposées
au méme prix. Le CHU de Rennes peut donc économiser le coft li¢ au traitement de

stérilisation annuel de 5 200 €, avec en plus une tragabilité financiére plus efficace.

e 2°m exemple : La gamme LCP est proposée en stérile a un prix supérieur de 10% au
non stérile. Le référencement de la gamme stérile porterait en effet le colit d’achat
annuel de 32 730 € actuellement a 36 000 €. Ce cott global de 36 000 € contre 44 366
€ actuellement avec la gamme non stérile représenterait une économie annuelle de plus

de 8 000 € pour I’¢tablissement.

Il conviendra néanmoins d’effectuer cette étude comparative de cofit au cas par cas pour toutes
les gammes d’implants lors du passage de gammes non stériles a des gammes stériles. Il se

pourrait que dans certains cas le passage au stérile ne soit pas aussi avantageux.
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3.5. Qualité

Les implants présents dans une composition de stérilisation ne sont pas destinés a étre tous
utilisés au cours d’une intervention chirurgicale. En effet, ils peuvent persister dans la
composition pendant une longue période de temps, principalement dans le cas d’implants de
dimensions extrémes. Ces derniers subissent donc des stérilisations successives apres chaque
utilisation et chaque réassort. Aucun suivi du nombre de stérilisations par implants n’est réalisé
et aucune limite n’est fixée, seul un contrdle visuel au moment du conditionnement permet
d’écarter les DM dégradés par le processus de stérilisation. Par exemple, en cas de disparition

des inscriptions d’identification présentes sur I’implant associée a des pertes de maticres.

Il est difficile de penser que les dispositifs médicaux peuvent supporter un nombre illimité de
traitements sans porter atteinte a I’intégrité de ’implant. En effet, les détergents alcalins utilisés
lors des étapes de pré-désinfection et de lavage sont notamment connus pour étre agressifs, a
cela viennent s’ajouter les cycles de stérilisation. Une possible modification de la composition
interne de I’implant peut entrainer une diminution de sa résistance et avoir des conséquences

au long terme une fois implanté.

A contrario, les DMI stériles sont fournis par le fabricant conformes a la qualité et aux exigences
de fabrication imposées par la réglementation européenne et en vigueur dans le pays de
commercialisation. IlIs sont donc censés ne subir aucune altération entre le moment de
conditionnement chez le fournisseur et I’instant de déconditionnement en vue de 1’utilisation.
Cela permet de maitriser toutes les étapes de vie du dispositif médical, de la production a la
pose, et de limiter considérablement les traitements qu’il subit. Les DMI stériles offre
¢galement dans ce contexte, I’avantage, en cas de matériovigilance, d’identifier plus aisément

les origines d’un dysfonctionnement éventuel.

3.6. Conditionnement et stockage

Les DMI non stériles sont destinés a étre retirés de leur conditionnement secondaire, disposés
dans des supports puis conditionnés dans des conteneurs pour étre stérilisés et stockés. Les
supports sont adaptés pour contenir un nombre important d’implants dans un volume limit¢, ce
qui leur confere 1’avantage de pouvoir étre introduit aisément en salle d’intervention afin de
sélectionner les implants nécessaires en peropératoire. Les DMI stériles sont eux destinés a étre

stockés dans leur conditionnement d’origine. Ce dernier doit permettre de garantir 1’intégrité

81



du dispositif, assurer sa stérilit¢ mais également contenir la notice d’utilisation et les étiquettes

de tracabilité. Chaque implant occupe donc un volume bien plus important que celui qu’il

occuperait dans un conteneur.

Ainsi, il est important de prendre en compte le volume supplémentaire de stockage que le

passage au DMI stériles va engendrer. En effet, nous avons inventori¢ 15 971 implants non

stériles actuellement au CHU de Rennes. Le passage aux DMI stériles doit donc €tre programmé

afin d’anticiper les besoins liés aux particularités de 1’ostéosyntheése. Un travail de réflexion

devra étre engagé entre les différents intervenants hospitaliers et les fournisseurs.

Les objectifs seront de :

Prévoir augmentation du volume nécessaire dans les arsenaux pour stocker ces

implants.

Adapter les conditionnements afin qu’ils occupent le moins d’espace possible.

Prévoir un outil permettant de mobiliser les implants facilement de 1’arsenal vers les

blocs opératoires.

Disposer d’outils adaptés pour introduire les DMI en salle d’intervention

Fournir des « implants fantdomes » : ce sont des DM non implantés ayant les mémes
dimensions que le DMI stériles et dont I’intérét est de permettre au praticien de

déterminer en peropératoire les DMI a implanter.

Au CHU de Rennes I’ancillaire et les implants ZEVO®, stériles, sont déja mis a disposition au

bloc opératoire. Cela nous a permis de nous rendre compte rapidement des difficultés de

stockage que les implants stériles impliquent.
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Figure 25 : Stockage des implants stériles ZEVO® au bloc opératoire du CHU de Rennes

Nous observons sur la figure 25 ci-dessus que les implants ZEVO® sont disposés en vrac dans
un bac. Ce dernier constitue le support dans lequel les implants sont stockés dans I’arsenal mais
il permet également de les introduire en salle d’intervention. Il parait évident que le bac est un
moyen de rangement rudimentaire et peu adapté. Malgré tout il peut suffire dans le cas du
ZEVO® car il y a un faible nombre de DMI. Mais des solutions plus ergonomiques devront étre

disponibles dans le cas de gammes avec un plus grand nombre d’implants tels que le LEGACY®
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Figure 26 : Exemple d'implant de la gamme ZEVO® dans son conditionnement
secondaire

Nous constatons sur la figure 26 ci-dessus que les dimensions du conditionnement secondaire

sont démesurées par rapport a celles de I'implant. Cela permet de se rendre compte de
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I’augmentation du volume de stockage qu’implique le choix des implants stériles. Néanmoins,
le fournisseur nous a informé que des travaux sont en cours pour réduire considérablement le
conditionnement secondaire des implants et de proposer des moyens de stockage plus adaptés

a nos pratiques.
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DISCUSSION / CONCLUSION

85



Ce travail a permis de mettre en évidence la complexité du circuit des implants non stériles
d’ostéosyntheése, comprenant de nombreuses étapes a risques en lien avec la tragabilité de la
pose, les commandes ou encore 1’étape de conditionnement. Nous avons notamment pu
apprécier lors du suivi des commandes réalisé sur le mois de février 2020, un taux d’erreur de
pres de 20%. 11 est important de rappeler que ces erreurs ne sont pas sans conséquences. En
effet, en cas de dysfonctionnement sur le circuit des DMI d’ostéosynthése, le préjudice pour le

patient peut étre grave.

Le statut particulier de ces implants, dont certains sont soumis a tracabilité financiere, via leur
inscription sur la liste LPPR, mais dont la réglementation les exempte de tracabilité sanitaire,
complexifie d’autant plus le circuit. En cas d’absence de tragabilité de la pose, 1’établissement

ne bénéficiera pas du remboursement établi par I’assurance maladie.

L’absence de tragabilit¢ sanitaire est également problématique dans la gestion des
matériovigilances. D’autant plus lorsqu’on constate que les interventions d’ablation de matériel
d’ostéosynthese ne sont pas systématiques et que certains implants restent en place a vie chez

le patient.

Par ailleurs, nous avons pu mettre en évidence I’impact économique important du traitement de
ces DMI par I’unité de stérilisation. Sur I’année 2019, ’activité de I'unité de stérilisation du
CHU de Rennes comptabilise un total de 18 000 000 unités d’ceuvre. Sur cette méme période,
le traitement des implants d’ostéosynthese représente 456 210 unités d’ceuvre soit 2,5% de
I’activité totale de 1’unité. Pour cette méme année, le colit de traitement des implants
d’ostéosynthese au sein du CHU de Rennes représentait une valeur de 124 089 €, exclusivement
a la charge de 1’établissement. De plus, on remarque que les compositions subissant le plus de
passages en stérilisation comprennent entre 60 et 300 implants, et représentent donc une charge

de travail importante, notamment lors de 1’étape d’inventaire.

Suite a ces observations, il nous a semblé indispensable d’optimiser le circuit des implants
d’ostéosyntheése au sein du CHU. Nous avons donc proposé plusieurs axes d’amélioration,
notamment la mise en place des stocks tampons, et une réorganisation des activités au moment
de I’étape de conditionnement afin de limiter les risques induits par les interruptions de taches.
Il conviendra par la suite d’évaluer les impacts effectifs de ces différentes stratégies.
Concernant les évolutions du logiciel AEGLE® envisagées, nous n’avons a ’heure actuelle,

malheureusement pas de réelles perspectives. Mais cette stratégie reste étudiée en lien avec le
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développeur, d’autant plus que ces évolutions ont été également demandées par d’autres

centres.

Au cours de ce travail, nos réflexions nous ont amené a envisager le passage des gammes non
stériles d’implants d’ostéosynthése au stérile comme une solution intéressante. En effet, afin de
pouvoir répondre aux exigences de tracabilité demandées, 1'utilisation de DMI d’ostéosynthese
stériles permettrait de simplifier et sécuriser le circuit au sein de I’établissement. Cependant,
I’utilisation de gammes d’implants d’ostéosynthese stériles souléve €également un certain

nombre de problématiques.

Parmi les problématiques a prendre en compte, les conditions et 1’espace de stockage
nécessaires pour ces implants représentent encore un point d’attention. En effet, les implants
non stériles sont actuellement conditionnés en conteneur et stockés au niveau de I’arsenal du
bloc opératoire. Le passage en conditionnement unitaire stérile impose 1’utilisation d’armoires
ou d’autres dispositifs de stockage qui vont occuper un volume plus important. Par ailleurs, la
particularité de ces chirurgies fait que I’implant nécessaire est choisi au moment de
I’intervention par le chirurgien. Les implants doivent donc étre mobilisables et disponibles

rapidement.

Certains fournisseurs commencent a proposer des solutions a ces questions, telles que des
armoires connectées avec douchettes, systeme de reconnaissance RFID, tiroirs amovibles, etc.
Cependant, opter pour ces systémes, a [’heure actuelle captifs, engendre de vraies
problématiques, par exemple la nécessité de création d’interfaces avec nos logiciels, et les colits
qui y sont associés. Par ailleurs Actuellement chaque fournisseur propose ses propres solutions.
Dans le cas des armoires par exemple, cela pourra donc conduire a autant d’armoires que de
fournisseurs différents et/ou de gammes différentes, d’autant plus que les armoires pourraient
étre congues et fournies pour I’ensemble d’une gamme, dont 1’établissement, selon ses pratiques
n’aura pas l'utilité¢ en totalité. Dans le cadre des appels d’offre, en cas de changement de
gammes, Cela implique également un changement de modalités de stockage en cas de

changement de gammes, et donc des changements de pratiques pour les équipes.

Par la suite, il faudra donc intégrer et préciser les éventuels besoins en solutions de stockage

dans les cahiers des charges des appels d’offre d’implants d’ostéosynthése.

Le CHU de Rennes est particulierement intéressé pour tester et faire évoluer ces propositions

en collaboration avec les fournisseurs, a plus forte raison dans le contexte de I’ouverture d’un
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futur Centre Chirurgical et Interventionnel (CCI) prévue en 2024. 11 est prévu qu’il regroupe 50
salles de blocs opératoires et la stérilisation. Dans le cadre de ce projet et de la mise en place
d’un arsenal commun, il est indispensable de prendre en compte les éléments évoqués
précédemment, notamment d’envisager les changements de logiciels, les moyens logistiques a
mettre en ceuvre, les modalités de stockage des DMI stériles, les capacités de stockage

nécessaires, etc.

Une autre problématique concernant le passage au DMI stériles, est qu’actuellement il n’existe
pas d’équivalents stériles des gammes d’implants non stériles actuellement utilisées au CHU
de Rennes. Le passage au stérile implique donc un changement de gamme d’implants et
d’ancillaires, et des changements de pratiques pour les équipes du bloc opératoire (chirurgiens
et IBODE). Nous avons pu étudier le passage de la gamme ZEPHYR® non stérile, en arrét de
commercialisation en juin 2020 a la gamme ZEVO® stérile du méme fabricant. Les retours des
IBODE sont positifs et elles ne souhaitent pas revenir au non stérile. Les chirurgiens sont
cependant attachés au fait de pouvoir visualiser tous les implants d’une composition, le passage
aux implants stériles conditionnés unitairement €tant moins adapté a leurs pratiques. Les
utilisateurs remontent néanmoins des conditionnements trop imposants, un décartonnage
difficile et la génération de beaucoup de déchets. Si ces problémes restent minimes dans le
cadre de la gamme ZEPHYR®/ZEVO® présentant un nombre d’implants limité et n’ayant donc
que peu d’impact sur le stockage, ce ne sera a priori pas le cas avec la gamme LEGACY® pour
laquelle le passage a son équivalent stérile (SOLERA®) est envisagé. Cette gamme comporte
un nombre trés important d’implants et nécessite de mener une réflexion approfondie
concernant les modalités de stockage de ces DMI. Cété fournisseurs, Cela pourrait se traduire
par I’¢laboration de conditionnements innovants, par exemple I’utilisation de notices

dématérialisées permettant de réduire le volume du conditionnement.

Enfin, le prix d’achat de ces gammes en stérile est généralement plus élevé que les gammes non
stériles. Nous avons cependant pu mettre en évidence le colt de traitement des implants
d’ostéosynthese non stériles par I’unité de stérilisation. Ainsi, si I’on prend en compte le colit
global de ces implants, le passage en stérile n’induit pas nécessairement une augmentation de

cott. Cette évaluation devra étre menée au cas par cas pour chaque gamme d’implants.

Dans les prochaines années, pour étre en conformité avec la réglementation européenne (EU)
2017/745 (4), les fournisseurs vont devoir apposer I’IUD sur chaque DM, dont les implants

d’ostéosynthese. Méme si de nombreuses inconnues persistent quant a la gestion de ces DMI
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dans les établissements de santé, la clé pour pouvoir effectuer cette tracabilité de manicre

exhaustive pourrait étre 1’utilisation de DMI en conditionnement unitaire stérile.
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ANNEXES

e Annexe 1 : Tableau global des cotits du traitement en stérilisation des implants d'ostéosynthése non stériles sur I’année 2019

Nombre Nombre de Nombre Nombre de Nombre Somme Colt en

. . L
SIEE ekl de boite UL conditionnements Coetf d’implants composition pa:sde []e} euros

Legacy 2 DLT+ Bouchons +
B 1 -1 1 1
UR Tiges/BUR/nch 80 60-100 80 00 60 16000
BUR Legacy 3 Crochets & Pose/BUR/nch 1 87 60-100 87 16 160 2560
BUR Legacy 4 Vis Multiaxiales/BUR/nch 1 89 60-100 89 84 160 13440
BUR Legacy 6 Vis Monoaxiales/BUR/nch 1 70 60-100 70 4 160 640
Legacy Longitude Vis
B 1 -1 11
UR Monoaxiales/BUR/nch 50 60-100 50 4 0 440
Legacy Complt Implant
B 1 -1 1 11
UR Legacy Medtronic/BUR/nch 89 60-100 89 0 110 1210 13 574 91590 24912,48
Legacy Longitude Implt
B 1 1 100-2 1 1 1
UR Medtronic/BUR/nch 53 00-200 >3 6 60 2560
Legacy
2 -1 1 1 1
ORTHO/5 DLT+Tiges+Bouchons/ORTHO/5/nch 80 60-100 60 65 60 26400
Legacy Crochet
ORTHO/5 Medtronic/ORTHO/5/nch ! 87 60-100 87 12 160 1920
Legacy Implant
2 -1 192 1 1
ORTHO/S Medtronic/ORTHO/5/nch 9% 60-100 9 63 60 26080
Legacy Longitude Implt
1 1 100-2 1 1
ORTHO/5 Medtr/ORTHO/5/nch 53 00-200 >3 K 60 1440
BUR Zephyr Medtronic/BUR/nch 1 66 60-100 66 75 160 12000
NCH zephyr Zephyr complement/NCH 1 20 60-100 20 8 30 240 149 3 126 19120 5200,64
NCH Zephyr/NCH 1 63 60-100 63 43 160 6880
Aptus Hand 2.3/2/1.5
B 2 2 200- 102 1
UR Medartis/BUR/ORTHO 03 00-300 406 0 60 16320
Aptus Hand Vissage
BUR R 1 65 60-100 65 15 160
Aptus 1.2Medartis/BUR/ORTHO 2400 852 7 349 52720 | 14339,84
BUR Aptus Radius 2.5 Medartis/BUR/ORTHO 3 124 100-200 372 208 160 33280
Aptus Radius Complt Medartis
B 1 - 2
UR /BUR/ORTHO 9 0-60 K 4 30 720
BUR Fibula Fibula Variax Stryker/BUR/ortho 2 239 200-300 478 158 110 17380 478 2 158 17380 4727,36
ORTHO/5 Polaris implants illiaque /ORTHO/5 1 26 0-60 26 7 110 770
ORTHO/5 Polaris Polaris implants monoaxial /ORTHO/5 1 24 0-60 24 4 110 440 290 3 63 9530 2592,16
ORTHO/5 Polaris implant multiaxial /ORTHO/5 1 240 200-300 240 52 160 8320
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BUR ES2 Implants 4.5/7.5 Srtyker /BUR/ortho 22 0-60 22 6 110 660
BUR ES2 Rachis Implants Stryker/BUR/ortho 194 100-200 194 27 160 4320
ORTHO/S ES2 ES2 implant 4.5/7.5/8.5 Stryker - 0-60 22 ; 110 432 4 60 8950 24344
JORTHO/5 770
ORTHO/5 ES2 rachis implants Stryker/ORTHO/S 194 | 100-200 | 194 20 160 3200
BUR Diamﬁ/s;g‘;;';’?/cgw for 155 | 100-200 | 155 77 160 12320
BUR Vissage Biotech Diam 4,5/7/BUR/ortho 32 0-60 32 39 110 4290
BUR Vissage Diam 3,5/BUR/ortho 116 100-200 | 580 238 160 38080
BUR Vissage Diam 4,5/BUR/ortho 293 | 200-300 | 586 40 160 6400
BUR Vissage Diam 4,5/Long/BUR/ortho 24 0-60 24 5 110 550
BUR Vissage Diam 5/BUR/ortho * 69 60-100 69 5 160 800
ORTHO/4 Vissage Muc Diam 4,3/ORTHO/4 11 0-60 11 19 110 2090
ORTHO/4 Vissage Muc Diam 7/ORTHO/4 26 0-60 26 33 110 3630
ORTHO/4 Vissage Biotech 1,7/2,3/3/3,5/ORTHO/4 155 100-200 | 155 17 160 2720
ORTHO/4 Vissage Diam 5/ORTHO/4 105 100-200 | 315 62 160 9920
ORTHO/4 Vissage @ 3,5/4/ORTHO/4 205 | 200-300 | 615 91 160 14560
Vissage 7355 36 865 129700 35278,4
ORTHO/4 Vissage Diam 4.5 type 1 ORTHO/4 396 | 300-400 | 396 20 160 3200
ORTHO/4 Vissage Diam 4.5 type 2 ORTHO/4 396 | 300-400 | 396 13 160 2080
ORTHO/5 Vissage Biotech 1,7/2,3/3/3,5/ORTHO/S 155 100-200 | 155 33 160 5280
ORTHO/5 Vissage Biotech @ 4,5,7/ORTHO/5 41 0-60 41 12 110 1320
ORTHO/S 35/ Aut;::jg;‘i’:/rg RTHO/S 344 | 300-400 | 1032 48 110 5280
ORTHO/5 Vissage diam 5 ORTHO/5 89 60-100 89 10 160 1600
SCP/ORTHO Vissage 2,7/4/SCP/ORTHO 501 | 400-500 | 1002 9 160 1440
SCP/ORTHO Vissage 4,5/6,5/SCP/ORTHO 601 >600 1202 19 160 3040
SCP/ORTHO Vissage Biotech 1,7 2,9/SCP/ORTHO 86 60-100 86 24 160 3840
SCP/ORTHO Vissagj /ig?g;é’i’)s 335 312 | 300-400 | 312 33 160 5280
SCP/ORTHO Vissage canule titane 4/SCP/ORTHO 38 0-60 76 18 110 1980
BUR Alps ALPS Coude Biomet/zim/BUR/ortho 118 100-200 | 118 47 160 7520 118 1 47 7520 2045,44
BUR Plaque Fe_r;}lgbhélfgzgc;rm/lo/lz 3 0-60 3 4 30 1o
BUR Plaque Plaque A Poil/BUR/ortho 22 0-60 22 6 110 660 2917 43 440 49960 13589,12
BUR Plague De Calcaneum/BUR/ortho 2 0-60 2 4 30 120
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BUR Plague De Heims/BUR/ortho 7 0-60 7 4 30 120
BUR Plague De Reconstruction/BUR/ortho 3 0-60 3 4 30 120
BUR Metaphys::'?g/l:iebiLac/Zistal/BUR 13 0-60 13 14 110 1540
BUR Plague Femur PCD Depuy/BUR 14 0-60 14 4 110 440
BUR Plaque Kerboul Externe M.SUP/BUR 22 0-60 22 9 110 990
BUR Plaque Kerboul Tibiale Ext. M.INF/BUR 14 0-60 14 5 110 550
BUR Plaque Kerboul Tibiale Inter. M.INF/BUR 22 0-60 22 9 110 990
U8 " Sraker/oujortno 2 | oe | 2 : ® | 1o
BUR Plague Maconor Tibia/BUR 8 0-60 8 5 30 150
BUR Plaque PerlprotthqRue Implt Grd Zim 9 0-60 9 1 20 2
BUR Plaque PeriprothBeltJisue Impt Zimmer 184 100-200 184 11 160 160
BUR P oraigsuene/oU m o |w00200) i 0 | 10
BUR Plague Tibia PCD Depuy/BUR 14 0-60 14 5 30 150
BUR Plaque Vis Osteomed/BUR/orl 259 200-300 259 28 160 4480
ORL Plaque ancrage TEKKA/ORL 5 0-60 5 6 30 180
ORL Vis/plague Osteomed/ORL 254 200-300 1524 166 160 26560
ORTHOYS P oroimale/ORTHO/S 3 | o | 3 : ® | 10
ORTHO/5 Plaque de Heim/ORTHO/5 8 0-60 8 5 30 150
ORTHO/5 Plague Maconnor Avant-bras/ORTHO/5 9 0-60 9 4 30 120
ORTHOYS ntermediie/ORTHOJs S s : ® | s
ORTHO/5 Plague Maconnor Tibia/ORTHO/5 8 0-60 8 5 30 150
ORTHO/5 Plague Maconnor Tiers Tube/ORTHO/5 8 0-60 8 6 30 180
ORTHO/5 Plague Radiale Distale/ORTHO/5 6 0-60 6 5 30 150
ORTHO/5 Plaque Radiale en T/ORTHO/5 4 0-60 4 4 30 120
ORTHO/5 Plaque PCD diam 3,5 ORTHO/S 13 0-60 13 6 110 660
ORTHO/5 Plaque PCD/Tibia diam 4,5/ORTHO/5 24 0-60 48 10 110 1100
SCP/ORL Plaque silastic 0,12 3x10 cm/SCP/ORL 6 0-60 30 53 30 1590
SCP/ORL Plaque et vis OSTEOMED /SCP/ORL 259 200-300 259 13 160 2080
SCP/ORTHO Plaque Orthofix/SCP/ORTHO 187 100-200 374 26 160 4160
BUR csp CSP Iceram /BUR/ortho 73 60-100 146 54 160 8640 146 54 8640 2350,08
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BUR Complt Liss/Lcp Femur Distal/BUR/ort 1 59 60-100 59 11 110 1210
Plaque LCP
B 1 1 - 1 1 11
UR Metaphysaire/tibia/distal/BUR 3 0-60 3 4 0 1540
BUR LCP Cheville Depuy/BUR 1 43 0-60 43 42 110 4620
BUR LCP Femur Depuy/BUR 2 39 0-60 78 49 110 5390
BUR LCP Humerus Proximal Depuy/BUR 1 78 60-100 78 25 160 4000
BUR LCP Plateau Tibial Depuy/BUR 1 42 0-60 42 38 110 4180
LCP Plague LCP Calcaneum 967 15 350 42780 11636,16
BUR Stryker/BUR/ortho ! 2 0-60 2 4 30 120
BUR Vissage LCP/5 + Cerclage Stryker/BUR 2 120 100-200 240 27 160 4320
BUR Vissage LCP Diam 3,5 Stryker/BUR/ortho 2 50 60-100 100 50 110 5500
BUR Vissage LCP Diam 5 Stryker/BUR/ortho 1 101 100-200 101 30 160 4800
ORTHO/5 LCP Fusion Carpienne Depuy/ORTHO/5 1 161 100-200 161 10 160 1600
BUR Vissage LCP Diam 3,5 Stryker/BUR/ortho 1 50 60-100 50 50 110 5500
SCP/ORTHO Spine Vision Tiges Longues/SCP/ORTHO 2 17 0-60 34 26 110 2860
SCP/ORTHO Sp'”ev\_/'/s'sir;/cg;ﬂgme"t 1 48 0-60 48 14 110 1540
Spine Vision 5 1057 6 127 18320 4983,04
SCP/ORTHO Spine Vision Implant/SCP/ORTHO 2 440 400-500 880 81 160 12960
SCP/ORTHO Spine Vision Vis Polyaxiale/SCP/ORTHO 1 95 60-100 95 6 160 960
TOTAL 135 15971 3213
STERILISATION
TOTALUO 456210
couT uo 0,272
COUT TOTAL 124089,1
HEURE DE 2851,313
TRAVAIL
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GESTION DES IMPLANTS D'OSTEOSYNTHESE NON STERILES AU CHU DE RENNES : ANALYSE ET AXES
D'AMELIORATION DE CE CIRCUIT COMPLEXE

L'ostéosynthese est une technique trés répandue de chirurgie osseuse et concerne un nombre important
d’interventions variées selon la nature, la localisation, ou encore la gravité des fractures traitées. Sur I’'année
2019, le traitement des implants d’ostéosynthése par l'unité de stérilisation du Centre Hospitalier
Universitaire (CHU) de Rennes représentait 456 135 unités d’ceuvre sur un total de 18 000 000 unités
d’ceuvre, soit 2,5% de son activité. Le circuit de ces dispositifs médicaux au sein de I'établissement s’est avéré
complexe et comprenant de nombreuses étapes a risques, les dysfonctionnements pouvant avoir de graves

conséquences pour le patient.

Ce travail a pour objectif d'analyser le circuit des implants d’ostéosynthése au CHU de Rennes, d’identifier les
dysfonctionnements liés a ce circuit et d’en évaluer les impacts. Nous avons pu notamment identifier des
étapes a risque en lien avec la tracabilité de la pose, les commandes ou encore ['étape de
recomposition/conditionnement en stérilisation. Ce circuit complexe a des impacts économiques,
représentant une perte financiére pour I'établissement mais également sanitaires liés aux difficultés
rencontrées en termes de tragabilité. Suite a ces observations, il nous a semblé indispensable d’optimiser le
circuit des implants d’ostéosynthése au sein du CHU. Nous avons donc proposé plusieurs axes
d’amélioration tels que la mise en place de stocks tampons, une réorganisation des taches, des évolutions

informatiques et un passage aux DMI stériles.
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