
1ère étape : Les résultats principaux des 2 enquêtes menées sont les suivants :

Suite à ces 2 enquêtes, le choix d’une consigne unique a été fait :

La pharmacie ne demande pas aux services de traiter les dispositifs médicaux souillés, impliqués dans des 

incidents de matériovigilance, avant qu’ils ne soient retournés à la pharmacie.  

Le choix de cette consigne a été difficile : C’est un compromis entre notre volonté de protéger les personnes

(préparateurs, pharmaciens, infirmiers, personnels des transports et des industries du DM) des risques de blessures et

de contamination et celle de préserver l’état du DM pour permettre l’expertise.

La conservation des dispositifs médicaux 

objets de matériovigilance : un défi !
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Le signalement d’un incident de matériovigilance nécessite de conserver le dispositif médical impliqué, afin que celui-ci soit 

analysé par la pharmacie puis renvoyé au fabricant pour expertise. 

► Dans notre hôpital en 2018, 16 dispositifs médicaux sur les 52 dispositifs impliqués n’ont pas été mis de côté. 

De plus, les pratiques liées au traitement et au retour à la pharmacie des DM sont très hétérogènes, empêchant 

régulièrement la prise en charge optimale de ces incidents. 

L’objectif de ce travail est le choix d’une consigne unique à donner sur l’établissement pour le traitement des DM souillés, puis 

le développement d’outils de communication et de formation adressés aux services interventionnels de l’hôpital, pour 

améliorer la conservation des DM qui font l’objet de matériovigilance.
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A ce jour, il n’existe pas de référentiel réglementaire opposable sur le traitement et la conservation des dispositifs médicaux qui font l’objet de matériovigilance dans les

établissements de soins.

1ère étape : En janvier 2019 nous avons donc mené deux enquêtes pour connaitre l’état des pratiques en France :

✓ Enquête auprès de 10 pharmaciens hospitaliers responsables des dispositifs médicaux et 2 correspondants régionaux de matériovigilance à

propos de leurs consignes internes.

✓ Enquête auprès de 7 fournisseurs de DM sur les consignes qu’ils donnent aux Pharmacies Hospitalières à propos du traitement des dispositifs médicaux

qui leurs sont retournés.

2ème étape : Le choix de la consigne unique et la rédaction des outils de communication et de formation ont été faits. Ils se sont appuyés sur ces enquêtes.

3ème étape : En septembre 2019, soit six mois après notre intervention dans les services, nous avons évalué notre formation par un questionnaire soumis à tous ceux

ayant participé à la formation orale et reprenant les 4 points cruciaux de cette formation.

Figure 1 : Affiche A4 adressée au personnel soignant

70%

30%

DM conservés DM non conservés

Conservation des dispositifs 

médicaux en 2018

Avez-vous une consigne locale 

concernant le conditionnement 

des DM objets de MV ?

Lorsque le DM est souillé, est-il traité 

(décontaminé, désinfecté, stérilisé) par la 

pharmacie avant envoi au fournisseur ?
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Question aux fournisseurs : acceptez-

vous de reprendre les dispositifs 

médicaux souillés? 

Une consigne et deux outils de formation ont été développés pour favoriser la conservation des DM objets de MV. Les résultats de l’évaluation menée ensuite sont

encourageants et nous avons donc prévu d’étendre cette action avec la sensibilisation des équipes médicales et une coordination avec le service Biomédical concernant les

équipements. Une seconde évaluation sera menée à partir des signalements de 2019.

Réf : DM21
Congrès APHIF 

28 et 29 

novembre 2019

7

3

Absence de consigne
Présence de consigne

1

4
5

Toujours

Jamais

En fonction du risque ou des consignes du fournisseur

10

0

Oui Non

5

2

Oui Non

2ème étape : 2 outils de formation ont été rédigés en février 2019 :

o Une communication orale d’une dizaine de minutes a été présentée, courant mars 2019, à 7 services

interventionnels (blocs d’orthopédie, de neurochirurgie, d’ORL, de gynécologie, réanimation médicale,

neuroradiologie, radiologie interventionnelle).

➢ 32 infirmiers, 19 manipulateurs de radiologie et 9 cadres ont été formés.

Le message principal était la présentation de la consigne de non-traitement et des indications de

conditionnement en fonction des risques propres des DM (ex : DM tranchants à conditionner en conteneurs durs).

o Une affiche format A4 dont le message principal est la conservation impérative des DM qui font l’objet de

déclaration a été distribuée à chaque participant, transmise par mail aux cadres concernés et intégrée aux

procédures de l’hôpital.

3ème étape : En septembre 2019, six mois après la

formation, 22 professionnels ayant profités de la formation

ont été interrogés sur ce qu’ils avaient retenu.
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Devez-vous traiter 

(décontaminer, désinfecter 

et/ou stériliser) le DM lorsque 

celui-ci est souillé? 

Par mesure de sécurité, 

faut-il jeter le DM impliqué 

dans l’incident   

Ces résultats sont encourageants. Les résultats de la 2nde

question peuvent s’expliquer par l’habitude ancrée dans

certains blocs depuis des années de nettoyer les DM.

La consigne devra être rappelée.


