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Introduction 

 

Les Dispositifs Médicaux (DM) sont des produits de santé aux vastes champs 

d’application. Certains sont novateurs et onéreux et sont remboursés en sus des Groupes 

Homogènes de Séjours (GHS), selon des modalités précises.  

 

Le suivi de ces modalités est un enjeu majeur de maitrise des dépenses de santé : 

les établissements de santé s’engagent à favoriser le bon usage des médicaments et des 

dispositifs médicaux onéreux par la signature du Contrat d’Amélioration de la Qualité et de 

l’Efficience des Soins (CAQES), anciennement Contrat de Bon Usage des Médicaments, 

Produits et Prestations (CBUMPP). Il est donc fondamental de respecter les indications 

médicales de ces DM (indications publiées dans le cadre de l’arrêté sur la Liste des Produits 

et Prestations Remboursables [LPPR] ou dans le cas contraire  indications justifiées au 

regard des recommandations des sociétés savantes ou publications des revues 

internationales à comité de lecture). 

 

Au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Toulouse, une partie des DM hors-GHS 

sont actuellement suivis et déclarés lors du Rapport d’Etape Annuel (REA) du CAQES. C’est 

également le constat pour le domaine des DM cardio-vasculaires.  

Un « projet DMI » est mené sur l’établissement pour améliorer le circuit des 

Dispositifs Médicaux implantables (DMI), et en particulier pour permettre la justification de 

pose des DMI hors-GHS. Un des prérequis à ce projet, qui doit se mettre en place fin 2018,  

est la formalisation d’un thésaurus des indications de poses des DM hors-GHS. 

Ce travail de thèse s’inscrit dans ce contexte. Son objectif est de contribuer au bon 

usage des DM hors-GHS cardio-vasculaires par la rédaction et la diffusion de référentiels de 

bon usage (RBU) ainsi que la création de ce thésaurus d’indications. 

 

Dans une première partie, nous traiterons des généralités sur les DM : nous 

rappellerons quelques définitions ainsi que la réglementation puis les modalités de 

financement pour enfin finir sur les modalités de bon usage.  

La deuxième partie relatera le travail qui a été mené au CHU de Toulouse sur le bon 

usage des DM du domaine cardio-vasculaire : dans le contexte du projet DMI et du REA 

2017, des référentiels de bon usage ont été rédigés, partagés et mis en place ; un thésaurus 

des indications a été réalisé afin de permettre la traçabilité de l’indication médicale en 

parallèle des traçabilités sanitaire et financière pour chaque DMI hors-GHS. Des audits sur 

dossiers ont ensuite été menés afin d’éprouver les RBU et le thésaurus, d’en vérifier 

l’exhaustivité, ainsi que de réaliser un suivi de l’ensemble des DM cardio-vasculaires pour 

l’année 2017. 
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I. Dispositifs médicaux, financement et bon usage 

 

I.1. Principes généraux relatifs aux dispositifs médicaux 

 

I.1.1. Définitions 

 

I.1.1.1. Dispositif médical 

 

Le dispositif médical (DM) est défini selon l’article L5211-1 du Code de la Santé 

Publique (CSP) comme : 

« Tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à l’exception des produits d'origine 

humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels 

nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez 

l'homme à des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par des 

moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction 

peut être assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel 

destiné par le fabricant à être utilisé spécifiquement à des fins diagnostiques ou 

thérapeutiques. » (1) 

 

Dans le règlement européen, 2017/745, publié le 5 avril 2017, on retrouve également 

la définition suivante :  

« Aux fins du présent règlement, on entend par : « dispositif médical », tout instrument, 

appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou autre article, destiné par le 

fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme pour l'une ou plusieurs des fins 

médicales précises suivantes :  

— diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une 

maladie,  

— diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci,  

— investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou 

d'un processus ou état physiologique ou pathologique,  

— 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 l'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 être assistée par de tels moyens.» (2) 
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I.1.1.2. Dispositif médical implantable 

 

L’arrêté du 20 avril 2006 fixant les règles de classification des dispositifs médicaux, 

pris en application de l'article R. 5211-7 du code de la santé publique, définit le terme de 

dispositif médical implantable (DMI) comme :  

« Tout dispositif destiné à être implanté en totalité dans le corps humain ou à remplacer une 

surface épithéliale ou la surface de l'œil, grâce à une intervention chirurgicale et à demeurer 

en place après l'intervention.  

Est également considéré comme dispositif implantable tout dispositif destiné à être introduit 

partiellement dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui est destiné à 

demeurer en place après l'intervention pendant une période d'au moins trente jours. » (3) 

 

Ainsi, les DM constituent un nombre très important de produits, près de 2 millions, qui 

se distinguent par leur diversité : des consommables les plus simples (pansements, 

seringues, etc…) aux appareils complexes (robots chirurgicaux), tout en passant par des 

implants (endoprothèses vasculaires et coronaires, stimulateurs cardiaques, etc…). Ils 

représentent en France un marché estimé à 21.3 milliards d’euros (hors équipements 

médicaux).(4) 

 

 

I.1.2. Règlementation des DM 

 

La réglementation des DM est établie par l’Union Européenne, avec une volonté 

d’harmonisation de la législation par les états membres. Cette réglementation permet de 

garantir la libre circulation des DM tout en attestant un niveau de qualité élevé. 

 

I.1.2.1. Le cadre législatif européen 

 

L’histoire de la réglementation des DM est récente puisque les premières directives 

sont apparues successivement en 1990 et 1993 : la directive 90/385/CEE relative à la mise 

sur le marché des DMI actifs et la directive 93/42/CEE relative à la mise sur le marché des 

DM.  

Ces directives fondamentales ont été par la suite modifiées en 2007 par la directive 

2007/47/CE et plus récemment en 2017 avec le nouveau règlement européen. La régularité 

de révisions des textes témoigne d’un domaine en constante évolution, demandant aux 

différents acteurs comme le pharmacien à une veille réglementaire importante. 
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I.1.2.2. La transposition en droit français 

 

Les directives européennes ne sont pas directement applicables par les états 

membres de l’Union Européenne, il appartient aux états membres de le transposer dans leur 

cadre juridique : en France, les deux premières directives ont été transposées en droit 

français dans le titre 1er du livre II de la cinquième partie du CSP. 

 

On retiendra la loi n°94-43 du 18 janvier 1994 relative à la santé publique et à la 

protection sociale ainsi que les décrets n°95-292 du 16 mars 1995 et n°96-32 du 15 janvier 

1996 respectivement relatifs aux DM et à la matériovigilance. A la suite de la modification par 

la directive 2007/47/CE, la transposition en droit français s’est faite par le décret n°2009-482 

du 28 avril 2009 relatif aux conditions de mise sur le marché des DM. 

 

Ces transpositions ont été effectuées dans le CSP : 

• Les dispositions légales sont présentes respectivement aux articles L.5211-1 à 6 et 

L.5212-1 à 317. 

• Les dispositions réglementaires sont présentes respectivement aux articles R.5211-1 

à D.5211-73 et R.5212-1 à 43. 

 

I.1.2.3. Nouveau règlement européen  

 

Un nouveau règlement européen a vu le jour en 2017 : il s’agit du règlement 

n°2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux DM, abrogeant les directives 93/42 CE et 90/385/CEE. 

La date d’entrée en vigueur du nouveau règlement est le 26 mai 2017 et la majorité de ses 

dispositions entreront en application trois ans après, soit le 26 mai 2020. Les nouvelles 

dispositions seront directement applicables dans l’ensemble des états membres sans 

nécessiter de transposition en droit national, permettant ainsi une harmonisation de la 

réglementation au sein de l’Union Européenne (5). 

 

Cette évolution de la réglementation va porter notamment sur : 

• l’amélioration de la qualité, de la sécurité et de la fiabilité des DM s’appuyant sur : 

- des contrôles plus stricts en amont, 

- un renforcement de l’évaluation avant leur mise sur le marché, 

- la mise en place d’un identifiant unique des DM, 

- la surveillance croisée des habilitations des organismes notifiés, 

- l’obligation pour les organismes notifiés de procéder à des audits inopinés, 

- une extension des exigences pour l’ensemble des opérateurs du secteur qu’ils 

soient fabricants, distributeurs ou établissements de santé 
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• une extension de la définition des DM à certains produits qui jusque-là n’étaient pas 

couverts ou faisant appel à des technologies nouvelles (par exemple : e-santé, 

impression 3D, nanotechnologies, etc…) ; 

• une plus grande transparence des informations avec la mise en place d’une base de 

données, Eudamed, destinée à terme au grand public ; 

• un renforcement de la surveillance du marché et de la vigilance avec une 

coordination plus forte au niveau européen. 

 

La réglementation des DM repose sur des principes fondamentaux que sont la 

protection du patient et la responsabilité du fabricant. Le produit doit satisfaire à des 

exigences (dites essentielles) de sécurité et de respect des performances et la traçabilité des 

dispositifs du fabricant jusqu’à l’utilisateur doit être assurée. 

 

I.1.2.4. Mise sur le marché et marquage CE 

 

La mise sur le marché des DM s’effectue sur la base d’un marquage CE dans un 

cadre réglementaire européen. Ce marquage peut être obtenu dans n’importe quel pays de 

l’UE auprès d’organismes notifiés qui garantissent leur sécurité et sont contrôlés par des 

autorités compétentes.  

L’apposition du marquage CE par le fabricant sur les dispositifs médicaux atteste que 

ces derniers respectent les exigences essentielles posées par la directive 93/42/CEE (6). 

Ces exigences essentielles portent sur la sécurité du patient, la performance du produit, la 

sécurité de l’utilisation, le transport et l’entreposage, les risques ainsi que les exigences 

techniques et de fabrication. 

Le marquage CE est obligatoire dès lors qu’il y a mise sur le marché, c’est-à-dire 

mise à disposition d’un dispositif médical en vue de son utilisation ou de sa distribution. Lors 

de l’acquisition de DM, il convient de s’assurer que le dispositif comporte le marquage CE. 
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I.2. Modes de financement par la sécurité sociale 

 

I.2.1. Financement des établissements de santé 

 

I.2.1.1. Tarification à l’activité 

 

Jusqu’en 2003, les établissements de santé (ES) connaissaient des modes de 

financement différents selon leur nature juridique : d’une part, les ES publics et les ES privés 

d’intérêt collectif (ESPIC) étaient dotés d’une enveloppe de fonctionnement annuelle et 

limitative - appelée dotation globale. Celle-ci était calculée en fonction du nombre de 

journées et reconduite, chaque année, sur la base de l’exercice précédent, modulée d’un 

taux directeur de croissance des dépenses hospitalières. Les ES privés à but lucratif, quant 

à eux, facturaient directement à l’Assurance Maladie (AM) des forfaits de prestations et des 

actes, sur la base de tarifs historiques, variables géographiquement et négociés avec les 

agences régionales de l’hospitalisation. Les forfaits de prestations étaient encadrés par des 

objectifs quantifiés nationaux visant à assurer une régulation du financement par rapport à 

l’activité.  

La disparité créée entre les ES publics et ESPIC d’une part, les ES privés à but 

lucratif d’autre part, rendait complexes les dispositifs de contrôle des financements et difficile 

toute comparaison des coûts entre les 2 secteurs. De nouveaux modes de financement des 

ES, publics et privés, basés sur une tarification à la pathologie ont été expérimentés dès 

2000 et repris en 2002 dans le plan « Hôpital 2007 ».  

Depuis, la tarification à l’activité, dite T2A, constitue le mode de financement pour les 

activités de médecine, chirurgie et obstétrique des ES publics et des ES privés : les 

ressources sont calculées à partir d’une mesure de l’activité produite conduisant à une 

estimation de recettes. Le prix de chaque activité est fixé chaque année par le ministère de 

la santé via le mécanisme des GHS/GHM : le séjour de chaque patient est classé au sein 

d’un Groupe Homogène de Malades (GHM) auquel est associé un Groupe Homogène de 

Séjour (GHS). Ceux-ci conditionnent le tarif de prise en charge par les régimes de 

l’assurance maladie. (7) 

 

I.2.1.2. Autres sources de financement 

 

Certaines missions sont financées par les Missions d’Intérêt Général et d’Aide à la 

Contractualisation interne (MIGAC), dont les Missions d’Enseignement, de Recherche, de 

Référence et d’Innovation (MERRI). Ces financements concernent les activités difficilement 

identifiables par patient (actions de prévention, dépistage…) ou nécessitant une permanence 

quel que soit le niveau effectif d’activité (SAMU, centres anti-poison, équipes mobiles de 

liaison…). Ces missions sont identifiées et rémunérées d’après une liste nationale.  

Certaines activités spécifiques telles les urgences, la coordination des prélèvements 

d’organes et les greffes font l’objet d’un financement forfaitisé. (7) 
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 Certains médicaments et dispositifs médicaux onéreux sont pris en charge en sus 

des tarifs de prestations. On les appelle plus communément les « hors-GHS ». Ils sont 

inscrits sur des listes qui font l’objet de mises à jour régulières, par arrêté du ministre en 

charge de la santé sous forme de publication au Journal Officiel (exemple en annexe 1), et 

sur recommandations du conseil de l’hospitalisation. Les listes sont disponibles sur le site de 

l’assurance maladie. (8) 

 

D’après le rapport 2017 de la Direction de la Recherche, des Etudes, de l'Evaluation 

et des Statistiques (DREES), les dépenses associées aux médicaments de la liste en sus au 

sein des établissements de santé (champs médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie 

[MCO] et hospitalisation à domicile [HAD] confondus), s’élevaient à 3,1 milliards d’euros en 

2015. Pour les DM en sus, les dépenses s’élevaient à un montant de 1,7 milliard d’euros 

pour l’ensemble de ces dispositifs dans le champ MCO, ce qui représentait une hausse de 

23 % par rapport à 2011. Certains types de dispositifs concentrent l’essentiel de la dépense : 

ainsi, les implants orthopédiques comptent pour 44 % de la dépense en 2015, suivis par les 

implants cardiaques et vasculaires d’origine synthétique (20 %), les stimulateurs cardiaques 

(12 %) et les implants cardiovasculaires issus de dérivés d’origine animale (8 %). (9) 

 

L’administration des molécules onéreuses et la pose des dispositifs médicaux en sus 

doivent répondre à des référentiels de bonnes pratiques, dans le cadre de contrats de bon 

usage, que nous détaillerons plus loin. 

  

I.2.2. Financement des dispositifs médicaux en établissement de santé 

 

I.2.2.1. Dispositifs médicaux compris dans les GHS  

 

Depuis la T2A, les dépenses de la majorité des DM sont intégrées dans les 

prestations d'hospitalisation, c’est-à-dire que leur coût est forfaitisé dans le GHS. C’est le cas 

des sutures, cathéters, aiguilles, compresses, pansements, sondes d’intubation, etc...  

 

I.2.2.2. Dispositifs médicaux hors-GHS et la LPPR 

 

L’autre grande catégorie correspond aux DM dits « hors-GHS », ceux remboursés en 

sus des GHS. Cette exception à la T2A, qui se voulait temporaire à sa création, permet 

d’assurer l'égalité d'accès aux soins les plus innovants. 

 

Pour obtenir le remboursement en sus du GHS, ces dispositifs doivent être inscrits 

sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR).  La LPPR porte sur le DM 

lui-même mais également sur la prestation nécessaire à sa bonne utilisation. 
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Elle se divise en cinq parties : 

• Titre I : DM pour traitements à domicile, aides à la vie, aliments et pansements 

• Titre II : Orthèses et prothèses 

• Titre III : Dispositifs médicaux implantables, implants et greffons tissulaires 

d’origine humaine 

• Titre IV : Véhicules pour handicapés physiques 

• Titre V : Dispositifs médicaux invasifs non éligibles au titre III de la LPPR 

 

Les titres I, II et IV concernent la médecine de ville tandis que les titres III et V 

concernent les établissements de santé publics et privés. 

 

Deux modalités coexistent pour l’inscription d’un DM sur la LPPR : l’inscription sous 

forme générique ou sous nom de marque (ou de nom commercial). C’est au fabricant ou 

distributeur que revient l’initiative de la demande de prise en charge. 

 

I.2.2.2.1. Code LPPR générique 

 

L’inscription sous forme générique est le mode d’inscription par défaut. Il identifie un 

type de produit selon ses indications, ses spécifications techniques, sans mention de nom de 

marque ou de société.  

Si un produit ou une prestation est conforme au libellé et spécifications techniques 

minimales de l’une des descriptions génériques de la LPPR déjà existante, il suffit au 

fabricant, ou au distributeur, d’étiqueter son produit selon la nomenclature LPPR comme 

définie dans l’arrêté du 26 juin 2003, et d’effectuer la déclaration d’inscription sous le code 

correspondant à l’Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé 

(ANSM). Cette inscription est sous la responsabilité du fabricant ou du distributeur. Dans ce 

cas, le produit ne fait pas l’objet d’une évaluation par la Commission Nationale d’Evaluation 

des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDiMTS) lors de l’inscription. 

Les descriptions génériques ont une durée maximale de 10 ans renouvelable. (10) (11) 

 

I.2.2.2.2. Code LPPR sous nom de marque 

 

L’inscription sous nom de marque ou nom commercial est obligatoire dans les cas suivants :  

• pour un produit présentant un caractère innovant (selon l’article R165-3 du Code de 

la sécurité sociale (CSS)) ; 

• pour un produit unique et/ou ne permettant pas la rédaction d’une description 

générique  
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• pour assurer le suivi d’un dispositif lorsque l’impact sur les dépenses de l’AM, les 

impératifs de santé publique ou le contrôle des spécifications techniques minimales le 

nécessitent. 

 

L’inscription par nom de marque nécessite de déposer un dossier de demande de 

remboursement auprès du ministère de la santé et d’adresser simultanément une copie du 

dossier à la CNEDiMTS. Cette dernière évalue le bien-fondé de cette demande en 

s’appuyant notamment sur le dossier de demande de remboursement déposé par l’industriel. 

En cas d’avis favorable au remboursement, le tarif de remboursement du DM fait alors l’objet 

d’une négociation entre le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) et le fabricant. 

(12, 13) 

 

 

Figure 1 : Inscription d'un DM sur la LPPR (12) 

 

La LPPR définit tout ou partie des éléments suivants :  

• Les spécifications techniques  

• Les indications  

• Les conditions de réalisation : type de salle, environnement d’utilisation par exemple 

• Le nombre de poses par an et par praticien   

• La qualification du prescripteur 

• Le nombre de poses par an et par centre  
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• Le nombre d’implants par patient   

• La demande d’entente préalable avec l’assurance maladie 

• La réalisation d’une Concertation Pluridisciplinaire jusqu’à formalisation de type 

Réunion de Concertation Pluridisciplinaire 

• La prescription sur une ordonnance d’exception 

 

A chaque code LPPR correspond un tarif de remboursement, un prix de cession, un 

prix limite de vente, et des dates de prise en charge. En fonction du taux d’évolution des 

dépenses, la liste, les prix de cession et le tarif peuvent être révisés à l’initiative de l’AM ou 

de la Haute Autorité de Santé (HAS).  

Les DM peuvent être radiés de la liste, peuvent passer d’un code LPPR de marque à 

un code LPPR générique. Chaque création, modification, radiation fait l’objet d’une parution 

au Journal Officiel. (14)  

 

I.2.2.3. Liste « intra-GHS » 

 

Contrairement aux DM hors-GHS, suivis de près du fait de l’augmentation constante 

de leurs coûts, les DM inclus dans le GHS ne faisaient pas l’objet d’un suivi. Néanmoins, une 

évaluation spécifique de certaines catégories de DM est apparue nécessaire suite à la 

réintégration dans le GHS de certaines classes de dispositifs suite à leur radiation de la 

LPPR.  

 

La loi de 2011, relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et 

des produits de santé a ainsi introduit la possibilité d’inscrire certaines catégories de DM sur 

une liste positive. Cette disposition conditionne non seulement la prise en charge pour ces 

produits mais aussi leur utilisation pour les établissements de santé. En application de cette 

disposition, un arrêté du ministre chargé de la santé a été publié.(15) Si le dispositif 

appartient à l’une de ces catégories, les fabricants concernés doivent déposer une demande 

d’inscription sur cette liste intra-GHS auprès de la CNEDiMTS et de la HAS.  

Ces DM doivent répondre, au regard de leur caractère invasif ou des risques qu’ils 

peuvent présenter pour la santé humaine, à au moins l’une des exigences suivantes : 

• Validation de leur efficacité clinique, 

• Définition de spécifications techniques particulières, 

• Appréciation de leur efficience au regard des alternatives thérapeutiques disponibles 

 

Cette évaluation permet ainsi, dans des domaines où les risques et les enjeux pour 

les patients sont majeurs, de renforcer l’obligation de production de données cliniques, au-

delà de celles fournies à l’appui de la demande de marquage CE, dans le but d’étayer la 

pertinence de leur utilisation et de leur prise en charge. 
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Seuls les dispositifs médicaux, dans une catégorie homogène donnée, qui sont 

inscrits sur cette liste, pourront ensuite être achetés et utilisés par les établissements de 

santé. 

L’inscription d’une catégorie homogène de DM sur la liste « intra-GHS » peut 

s’effectuer sous forme de nom de marque ou de ligne générique.  

 

L’arrêté du 28 novembre 2013 modifié a défini 4 catégories homogènes de DM 

nécessitant une évaluation : 

• les défibrillateurs cardiaques implantables avec sonde endocavitaire (simple, double 

et triple chambre) ; 

• les défibrillateurs cardiaques implantables sans sonde endocavitaire  

• les stents intracrâniens utilisés dans l’angioplastie des sténoses athéromateuses  

• les valves cardiaques chirurgicales biologiques.(12, 13) 

 

Le système de financement des molécules et dispositifs onéreux implique que les 

établissements de santé respectent des règles de bonne pratique quant à l'usage de ces 

produits onéreux : l’impact financier sur l’assurance maladie le justifie. C'est pour cette raison 

qu'ont été créés, par décret du 24 août 2005 et mentionné à l'article L.162-22-7 du CSS (16), 

les contrats de bon usage. 
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I.3. Le bon usage 

 

I.3.1. Les contrats de bon usage 

 

I.3.1.1. Le Contrat de Bon Usage des Médicaments, des Produits et des Prestations 

 

Au sein de chaque région administrative et ce jusqu’au 31 décembre 2017, le Contrat 

de Bon Usage des Médicaments, des Produits et des Prestations (CBUMPP) visait à 

engager les établissements de santé dans une dynamique d'amélioration continue de la 

qualité et de la sécurité des soins, tout en garantissant la pertinence des prescriptions 

médicamenteuses et des DM spécialisés. Il était conclu pour une durée de trois à cinq ans, 

entre le directeur général de l'Agence Régionale de Santé (ARS), le médecin-conseil 

régional du régime général de l'AM et le représentant légal de l'établissement après avis 

conforme de la Commission Médicale d'Etablissement (CME).  

 

Le CBUMPP fixait son calendrier d'exécution et mentionnait les objectifs quantitatifs 

et qualitatifs ainsi que les indicateurs de suivi et de résultats attendus nécessaires à son 

évaluation périodique. Chaque année, un Rapport d’Etape Annuel (REA) était réalisé par 

l’établissement de santé et adressé à l’ARS ainsi qu'un rapport final à la fin du contrat.  

 

Chaque établissement souscrivait à des engagements relatifs aux médicaments ou 

aux produits et prestations sous forme d'un programme pluriannuel d'actions qui portaient 

sur les points suivants : 

• l'informatisation du circuit du médicament et du circuit des produits et prestations : de 

la prise en charge thérapeutique du patient jusqu’à l’administration du médicament ou 

de la prescription jusqu’à l’implantation du dispositif médical ; 

• le développement de la prescription et de la dispensation à délivrance nominative ; 

• la traçabilité de la prescription, à l'administration pour les médicaments ou à 

l'utilisation pour les produits et prestations ; 

• le développement d'un système d'assurance de la qualité ; 

• par ailleurs, pour autant que l'établissement de santé soit concerné, la centralisation 

de la préparation et de la reconstitution des traitements anticancéreux sous la 

responsabilité d'un pharmacien. 

 

Le remboursement des molécules et dispositifs onéreux hors-GHS était ainsi conditionné par 

le respect des engagements souscrits par l’ES dans le cadre du CBU : si les engagements 

étaient respectés, un remboursement intégral avait lieu. A défaut, le taux de remboursement 

pouvait être réduit et fixé entre 70 % et 100 %.(18, 19, 20) 

 



 

Amélie LECLERE | Thèse d’exercice | Université de Limoges | 2018 28 

Licence CC BY-NC-ND 3.0 

I.3.1.2. Le Contrat d’Amélioration de la Qualité et de l’Efficience des Soins 

 

I.3.1.2.1. Un nouveau contrat 

 

Depuis le 1er janvier 2018, un nouveau contrat est applicable : il s’agit du Contrat 

d’Amélioration de la Qualité et de l’Efficience des Soins (CAQES). Créé par l’article 81 de la 

loi de financement de la sécurité sociale pour 2016, ce contrat s’inscrit dans la lignée du 

CBUMPP dans une démarche globale d’amélioration de la qualité, de la sécurité, de la 

pertinence et de l’efficience des soins.  

Il a pour objectif l’amélioration des pratiques, la régulation de l’offre de soins et 

l’efficience des dépenses de l’assurance maladie, avec un objectif de simplification de la 

contractualisation entre les établissements de santé, les agences régionales de santé et 

l’assurance maladie. Ce dispositif permet notamment de réunir sur un seul support les 

contrats existants et d’harmoniser les procédures. (21, 22, 23, 24) 

 

Le CAQES réunit les contrats suivants : 

• le contrat de bon usage des médicaments, produits et prestations (CBUMPP) 

• le contrat pour l’amélioration de la qualité et de l’organisation des soins sur les 

prescriptions hospitalières de médicaments exécutées en ville, la liste des produits et 

prestations et les dépenses de transport (CAQOS PHEV, liste en sus, transport) 

• le contrat de pertinence des soins 

• le contrat d’amélioration des pratiques en établissement de santé (CAPES)  

 

I.3.1.2.2. Composition et indicateurs 

 

Le CAQES est constitué : 

• D’un volet obligatoire pour tous les établissements de santé relatif au bon usage des 

médicaments, des produits et prestations. Ce socle est conclu pour une durée 

indéterminée. 

• De volets additionnels concernant les transports, la pertinence et l’amélioration des 

pratiques, conclus pour une durée maximale de 5 ans. 

 

Le volet obligatoire, relatif au bon usage des médicaments, des produits et des 

prestations, s’applique à tous les établissements de santé quel que soit leur secteur 

d’activité. Il regroupe les dispositions des anciens CBUMPP, CAQOS PHMEV-LPPR et liste 

en sus. Ce volet socle fixe des obligations aux ES, qui sont déclinées en plan d’actions dont 

la réalisation est mesurée sur la base d’indicateurs.  
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Il y a les indicateurs obligatoires, fixés au niveau national et applicables à tous les 

établissements, et les indicateurs complémentaires, définis au niveau régional, en 

collaboration avec l’assurance maladie, l’agence régionale de santé, l’Observatoire des 

Médicaments, des Dispositifs médicaux et des Innovations Thérapeutiques (OMéDIT) et les 

représentants des établissements et des professionnels de santé. 

 

Les grandes thématiques abordées au sein du volet obligatoire sont : 

• Amélioration et sécurisation de la prise en charge médicamenteuse et du circuit du 

médicament et des produits et prestations (LPPR) 

• Développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau, déploiement de la 

pharmacie clinique (conciliation médicamenteuse) 

• Promotion de la prescription des produits du répertoire des génériques ou 

biosimilaires 

• Engagements relatifs aux dépenses des prescriptions hospitalières exécutées en ville 

• Engagements relatifs aux dépenses et au respect des référentiels pour les 

médicaments et dispositifs médicaux de la liste en sus 

 

Le contrat fixe des objectifs aux ES déclinés en plan d’actions, dont la réalisation est 

mesurée sur la base d’indicateurs, permettant d’engager ainsi des actions considérées 

comme prioritaires, soit par le niveau national, soit par le niveau régional.  

La contractualisation sur le volet obligatoire relatif au bon usage des médicaments, 

des produits et prestations permettra en 2018 la réalisation d’un état des lieux pour chaque 

établissement et la définition de cibles pluriannuelles qui seront formalisées dans un avenant 

prenant effet au 1er janvier 2019. La contractualisation sur les volets additionnels s’inscrit 

dans une démarche plus progressive. Pour l’année 2018, seront priorisées les actions sur 

les établissements les plus atypiques et/ou ayant déjà été intégrés dans une démarche 

contractuelle. 

La réalisation des objectifs du CAQES fait l’objet d’une évaluation annuelle qui 

s’inscrit dans une logique de dialogue entre les parties au même titre que la fixation des 

objectifs et la contractualisation des différents volets. L’évaluation est notamment basée sur 

le rapport annuel d’autoévaluation produit par les établissements, à partir de la grille 

d’évaluation qui répertorie tous les indicateurs nationaux et régionaux. Les résultats de 

l’établissement sont appréciés de manière globale par l’ARS et l’AM. L’évaluation peut 

conduire à la notification de sanctions ou au déclenchement d’un intéressement pour les 

volets additionnels transport et pertinence des soins.(21, 22) 

 

I.3.1.3. L’OMéDIT 

 

L’Observatoire des Médicaments, des Dispositifs médicaux et des Innovations 

Thérapeutiques (OMéDIT) est une structure régionale d’appui, d’évaluation et d’expertise 

scientifique qui anime une politique coordonnée de bon usage des produits de santé et de 
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bonnes pratiques et qui a également pour mission de suivre et de gérer l'ensemble des 

CBUMPP de la région. 

 

Le Décret n°2017-1483 du 18 octobre 2017 relatif aux OMéDIT (24) définit leurs 

principales missions : 

• L'appui à l'élaboration du CAQES 

• Le bon usage et les bonnes pratiques autour des produits de santé 

• L’expertise médico-économique des dépenses de santé relatives aux médicaments 

et DM 

• La pertinence et l’efficience de l’utilisation des produits de santé et la lutte contre 

l'iatrogénie 

• La culture sécurité dans le domaine des produits de santé, en particulier autour de la 

sécurisation du circuit des médicaments et dispositifs médicaux 

• La participation au réseau régional de vigilances et d'appui de la région : contribution 

à la gestion des évènements indésirables graves associés aux soins 

• La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient tout au long de son 

parcours (coordination des professionnels de santé entre la ville et l'hôpital, 

développement de la pharmacie clinique, implication du patient...) (25) 

 

I.3.2. Les exigences de bon usage 

 

Les contrats de bon usage, avant le CBUMPP et dorénavant le CAQES, fixent des 

engagements de bon usage sur les médicaments ainsi que sur les DM. 

Dans les obligations générales imposées par le CBUMPP, on retrouvait les 

engagements suivants, spécifiques aux DM pris en charge en sus des prestations 

d’hospitalisation et le respect des référentiels nationaux de bon usage :  

 « Pour les spécialités pharmaceutiques et les produits et prestations […], 

l’établissement met notamment en œuvre les engagements suivants : […] 

- la traçabilité de la prescription […] à l’utilisation pour les produits et prestations dans 

le dossier patient ; 

- une utilisation des produits conforme aux dispositions de l’article D. 162-10-1 du 

CSS […] : 

1° […] soit aux conditions de prise en charge prévues par la liste mentionnée à 

l’article L.165-1 du CSS ; 

2° soit à un protocole thérapeutique temporaire établi par la Haute autorité de santé 

(HAS) ; 

3° A défaut, et par exception en l’absence d’alternative pour le patient, lorsque le 

prescripteur ne se conforme pas aux dispositions précédentes, il porte au dossier médical 
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l’argumentation qui l’a conduit à prescrire, en faisant référence aux travaux des sociétés 

savantes ou aux publications des revues internationales à comité de lecture. » 

 

De même, dans le CAQES, on retrouve des exigences similaires sous forme 

d’indicateurs ; certains sont nationaux et obligatoires :  

‐ « Informatisation et traçabilité de la prise en charge thérapeutique du patient jusqu'à 

l'administration du médicament, et pour le circuit des produits et prestations mentionnés à 

l'article D. 165 - 1 du CSS, de la prescription jusqu'à la pose du dispositif médical 

- Suivi des dépenses des médicaments et DMI de la liste en sus : 

- Taux d'évolution des dépenses de produits et prestations inscrits sur la liste en sus : 

montant des dépenses de produits et prestations liste en sus remboursées de l'année 

évaluée / montant des dépenses de produits et prestations de la liste en sus remboursées 

l'année précédant celle de l'évaluation 

- Taux de prescriptions hors référentiels (RTU, AMM) pour les médicaments et 

produits et prestations de la liste en sus : nombre d'initiation de traitement (patients) hors 

référentiel / nombre d'initiation de traitement (patients) total » 

 

Et d’autres sont complémentaires : 

- « Suivre des prescriptions et des indications hors GHS par la CME / CfME 

- L’établissement adresse le suivi semestriel de la répartition des prescriptions des 

médicaments hors GHS, accompagnées le cas échéant de leur argumentaire, à l’ARS, à 

l’OMEDIT et à l'organisme local d'assurance maladie 

- L’établissement adresse le suivi semestriel de la répartition des prescriptions des 

dispositifs médicaux hors GHS à l’ARS, à l’OMEDIT et à l'organisme local d'assurance 

maladie » (26) 

Ainsi la traçabilité et le respect des référentiels pour les DM hors GHS ont une 

importance primordiale. Nous allons aborder dans un premier temps l’exigence de traçabilité 

puis nous verrons les exigences de la LPPR. 

 

I.3.2.1. La traçabilité 

 

La traçabilité se définit comme l’aptitude à retrouver l’historique, l’utilisation ou la 

localisation d’une entité au moyen d’identifications enregistrées. Elle doit permettre de suivre 

un dispositif dès le moment où il est réceptionné dans l’établissement jusqu’à l’utilisation ou 

l’implantation chez un patient. 

Les modalités de mise en œuvre de la traçabilité des DM au sein des structures de 

soins sont définies par le décret n° 2006-1497 (27) qui fixe les règles particulières de la 

matériovigilance exercée sur certains DM et l’arrêté du 26 janvier 2007 (28) précisant les 

dispositifs concernés. Ces textes décrivent les principes de la traçabilité des DM placée sous 

la responsabilité des utilisateurs. Ils ont été rédigés pour favoriser l’organisation d’un 
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système efficace et rapide de traçabilité avec un objectif de sécurité sanitaire et dans le 

cadre de l’obligation d’information du patient. 

 

L’ANSM recommande que les fabricants et distributeurs de DM : 

• identifient auprès des utilisateurs les DM qui entrent dans le champ d’application des 

règles particulières de traçabilité. 

• fournissent des DM avec un système de codification. Celui-ci doit permettre 

l’identification unique des dispositifs et afficher au minimum la référence du produit, la 

référence du fabricant, le numéro de lot ou de série du produit. 

• livrent avec les produits un jeu d’étiquettes, détachables, autocollantes et 

mentionnant  les informations listées précédemment. Ces étiquettes permettent 

d'enregistrer les informations au niveau de la pharmacie à usage intérieur, du service 

utilisateur, du dossier médical du patient et de délivrer l’information au patient. 

• utilisent un code barre comme système de codification et l'apposent sur le 

conditionnement unitaire.  

 

Ces recommandations visent à faciliter la mise en place d’un système de traçabilité 

sûr et efficace. Elles ont fait l’objet d’une discussion avec les industriels du secteur des 

dispositifs médicaux par le biais du SNITEM (Syndicat National de l'Industrie des 

Technologies Médicales). (29, 30) 

 

Un guide d’application a été rédigé par Euro-Pharmat en collaboration avec l’ANSM 

en 2007. La version de 2016 complète ce guide et précise notamment certaines définitions 

de dispositifs mentionnés à l’article 1 de l’arrêté, ainsi que les types de dispositifs à tracer. 

Plusieurs types de traçabilités sont évoqués dans ce guide. (31) 

 

I.3.2.1.1. La traçabilité sanitaire 

 

La traçabilité sanitaire fixe les règles qui doivent permettre de pouvoir identifier 

rapidement les patients pour lesquels des DM d’un lot ont été utilisés, notamment dans le 

cadre d’une matériovigilance. Ainsi pourront être mises en place, le cas échéant, les 

mesures adéquates de réduction ou d’élimination du risque. Le décret du 29 novembre 2006 

(27) détaille les étapes et les responsabilités des acteurs impliqués dans la bonne gestion de 

la traçabilité des DM ainsi que les supports : 

• Le pharmacien enregistre et transmet les données relatives à la délivrance. 

• Les services utilisateurs enregistrent les données relatives à l’identification du patient 

et la date d’utilisation du DM. 

• Un document porteur des informations est émis au patient et un exemplaire est 

archivé dans le dossier patient.  
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I.3.2.1.2. La traçabilité du bon usage 

 

La possibilité d’implanter des DMI innovants et/ou onéreux facturés en sus des GHS 

se régule par le respect du bon usage et des indications de ces produits.  La codification 

LPPR et les indications en permettent les suivis quantitatif et qualitatif au niveau des 

établissements par les Commissions du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles 

(CoMéDiMS) et au niveau régional par les OMéDIT. Cette remontée d'informations passe 

par l'informatisation du circuit des DM et l'identification par les utilisateurs, de l'indication 

choisie en conformité avec les indications de la LPPR, les protocoles thérapeutiques de la 

HAS ou encore et par exception, les recommandations des sociétés savantes ou 

publications de revues internationales à comité de lecture. Le respect des engagements pris 

par les établissements dans le cadre des contrats de bon usage conditionne le taux de 

remboursement des DMI ainsi tracés. 

 

I.3.2.1.3. La traçabilité financière 

 

Depuis le 1er octobre 2007, les informations relatives aux DMI donnant lieu à 

paiement en sus des GHS sont rapportées aux séjours concernés, par l'intermédiaire de 

fichiers d'activité mensuels cumulatifs dénommés FICHCOMP. Pour chaque code LPPR de 

DMI, une traçabilité par patient doit être mise en place pour pouvoir demander le paiement 

en sus des GHS. Le FICHCOMP doit comporter les informations suivantes : le numéro 

FINESS de l’établissement, le numéro administratif des séjours du patient, les codes LPPR 

des DMI, le nombre de DMI par code LPPR, le prix d’achat des DMI et les dates de poses. 

 

I.3.2.1.4. La traçabilité logistique 

 

Intimement liée à la fois à la traçabilité sanitaire et à la traçabilité financière, la 

traçabilité logistique assure la mise à disposition d’une information permettant de savoir à 

tout moment où se trouve un produit donné. Elle contribue ainsi à la sécurité de la délivrance 

depuis longtemps prônée par la pharmacie hospitalière : « le bon produit, au bon endroit, au 

bon moment, avec le bon dosage et au bon patient ». Les données enregistrées sont une 

source intéressante d’informations pour conduire une analyse pertinente des flux afin 

d’améliorer l’efficience du système. 

 

I.3.2.2. Exigences de la LPPR 

 

Parmi les exigences de la LPPR, on retrouve notamment les indications, les 

conditions de réalisation, un nombre de poses minimum annuel par praticien et/ou par 

centre, un nombre d’implants/patient, la réalisation d’une concertation multidisciplinaire ou la 

formalisation de type RCP, … 
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I.3.2.2.1. Indications de prise en charge 

 

Au sens médical du terme, une indication désigne un signe clinique, une pathologie 

ou une situation affectant un patient qui justifie l'intérêt d'un acte médical. Selon les cas, ces 

indications sont validées par les autorités sanitaires, médicales et la recherche scientifique. 

À l'inverse, un acte ou un traitement peut présenter des contre-indications. 

 

Pour un DM hors GHS, les indications sont énumérées dans l’arrêté publié au journal 

officiel dans la partie « INDICATIONS PRISES EN CHARGE ». Ces indications sont plus ou 

moins restrictives, avec ou sans critères d’exclusion. 

 

Le respect des indications de prise en charge conditionne le remboursement par 

l’assurance maladie du DM en sus du GHS.  

 

I.3.2.2.2. Spécifications techniques 

 

On retrouve des spécifications techniques dans la partie « MODALITES DE 

PRESCRIPTION ET D'UTILISATION ».  

Elles permettent d’encadrer l’utilisation de ces dispositifs onéreux et concernent des 

exigences en terme :  

• d’environnement technique : le type de salle est précisé en fonction des risques 

liés à la procédure ; 

• de composition des équipes : en fonction de l’abord chirurgical, certains médecins 

spécialistes peuvent être requis ; 

• de formation des équipes et de volume d’activité : pour certains dispositifs, il est 

nécessaire de justifier d’une formation suffisante et d’un volume d’activité 

suffisamment important pour la bonne réalisation de la technique. 

 

I.3.2.2.3. Réunions de concertations pluridisciplinaires 

 

Les Réunions de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) regroupent des professionnels 

de santé de différentes disciplines dont les compétences sont indispensables pour prendre 

une décision accordant aux patients la meilleure prise en charge en fonction de l’état de la 

science. Au cours des RCP, les dossiers des patients sont discutés de façon collégiale. La 

décision prise est tracée, puis est soumise et expliquée au patient. 

Très répandues en oncologie, les RCP sont également utilisées dans des prises en 

charge complexes telles que pour la pose de certaines prothèses onéreuses. La tenue d’une 

RCP conditionne même la légitimité d’utilisation de certains DMI hors GHS. En effet, il est 
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stipulé dans le libellé de la LPPR, dans la partie « Modalités de prescription et d’utilisation », 

la nécessité de tenue d’une RCP. 

Au cours de la RCP, le dossier de chaque patient est présenté et la prise en charge 

est définie collectivement sur la base des référentiels retenus. Sur cette base, un avis de la 

RCP est rédigé. Il comporte la date, la proposition thérapeutique et la ou les alternatives 

possibles ainsi que les noms et qualifications des participants. Il est intégré dans le dossier 

du patient. (32) 

 

Dans certains cas, une Concertation Pluridisciplinaire (CP), moins formalisée, est 

préconisée.  

 

I.3.2.2.4. Nombre d’implants par patient 

 

Le nombre d’implants par patient constitue une autre exigence de la LPPR : pour la 

majorité des DMI, la LPPR fixe un nombre maximum d’unités prises en charge par patient. 

Pour certains autres dispositifs, il peut s’agir d’un nombre maximum d’unité par canal ou 

vaisseau. Au-delà de ce nombre, les poses seront considérées comme non réglementaires, 

sauf si elles sont justifiées dans le dossier du patient. 

 

Ainsi le suivi du nombre de DMI par patient constitue un autre critère à surveiller pour 

un bon respect des exigences de la LPPR. 
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II. Rédaction et mise en application des référentiels de bon usage 

des DM cardio-vasculaires hors GHS au CHU de Toulouse 

 

 

Après ces rappels théoriques et réglementaires, nous allons aborder le travail en lui-

même. Dans un premier temps, nous situerons le travail au sein de l’établissement et 

définirons le périmètre de travail. Après avoir exposé le contexte, nous détaillerons la 

méthodologie employée. Nous finirons ensuite par les résultats obtenus et une discussion de 

ce travail dans sa globalité. 

 

 

II.1. Présentation de l’établissement et du périmètre de travail 

 

II.1.1. Le CHU de Toulouse 

 

II.1.1.1. Présentation générale 

 

Le centre hospitalier universitaire (CHU) de Toulouse est un établissement hospitalier 

comportant des activités de Médecine, Chirurgie et Obstétrique (MCO), Soins de Suite et de 

Réadaptation (SSR) et Psychiatrie, pour un total de presque 3000 lits.  

En 2016, on a pu comptabiliser 276 000 Séjours, 820 000 consultations externes et 160 000 

passages aux urgences. 58 000 interventions chirurgicales se sont déroulées dans les 

différents blocs opératoires et plateaux techniques pour environ 38 000 DMI hors-GHS 

implantés, d’un montant de plus de 24 millions d’euros. (33) En comparaison, les coûts liés 

aux DM inclus dans le GHS pour cette même année étaient de près de 55 millions d’euros.  

 

Tableau 1 : Coûts des produits de santé au CHU de Toulouse en 2016 

Financement GHS Hors-GHS ATU Total 
Coût global 
produits de 
santé 2016 

DM 54 928 885 € 24 748 568 € / 79 677 453 € 
209 700 350 € 

Médicaments 52 869 639 € 61 060 754 € 15 616 708 € 130 022 897 € 
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II.1.1.2. Organisation en pôles d’activité 

 

Le CHU de Toulouse est structuré en pôles d’activités regroupant toutes les activités 

du CHU et répartis selon trois grandes catégories :  

• les pôles médicaux, pour les différentes spécialités médicales ; 

• les pôles médico-techniques, où s’intègre notamment le pôle pharmacie ; 

• les pôles supports administratifs. 

 

Pour répondre à la réorganisation du CHU en pôles, les équipes pharmaceutiques de 

pôles sont créées : chaque pôle médical a son équipe pharmaceutique dédiée. Constituées 

de pharmaciens hospitaliers, d’internes, de préparateurs et d’externes en pharmacie, ces 

équipes sont les interlocutrices directes des services cliniques. Elles participent à l’analyse 

pharmaceutique des prescriptions, la diffusion d’informations et la promotion du bon usage 

des médicaments et des dispositifs médicaux.  

De manière générale, il y a un pharmacien référent pour chaque équipe 

pharmaceutique associée à un pôle clinique. Ce pharmacien est également référent pour 

certaines familles de médicaments ou de DM se rapportant le plus souvent à la spécialité de 

leur pôle clinique. Il est alors appelé « pharmacien famille » pour telle famille de 

médicaments/DM. 

 

II.1.2. Périmètre du travail 

 

II.1.2.1. Périmètre financier des DMI cardio-vasculaires 

 

Ce travail concerne les dispositifs médicaux appartenant au domaine cardio-

vasculaire utilisés sur le pôle des maladies Cardio-Vasculaire et Métaboliques et le pôle 

Imagerie. 

 

Sur le CHU de Toulouse en 2017, on dénombrait 44 398 implantations de DMI hors-

GHS pour 29,5 millions d’euros. Les DMI hors-GHS cardio-vasculaires représentent 27% du 

total des DMI du CHU en nombre d’implantations et 65% du total financier : il y a eu 12 099 

implantations de DMI hors-GHS cardio-vasculaires en 2017 pour un total de 19 millions 

d’euros. 

Parmi ces DMI hors-GHS cardio-vasculaires, plus de 90% possèdent une LPPR avec 

indications médicales restrictives et environ 80% présentent des modalités de prescription 

d’utilisation particulières. 
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Du fait des montants imposants et de l’augmentation des dépenses (+20% entre 

2016 et 2017 pour le cardiovasculaire), il est nécessaire de travailler sur le bon usage de ces 

dispositifs et de mieux encadrer les pratiques professionnelles. 

 

Tableau 2 : DMI hors-GHS au CHU de Toulouse 

Année 

Données globales CHU 
Indications médicales 

dans LPPR 

Modalités de Prescription 
et d'Utilisation particulières 

dans LPPR 

Montant Quantité Montant Quantité Montant Quantité 

2016 23 997 135 € 38598 19 055 972 € 13461 20 421 674 € 17984 

2017 29 540 927 € 44398 23 199 436 € 15164 24 541 952 € 20350 
 

 

 

Tableau 3 : DMI hors-GHS cardio-vasculaires au CHU de Toulouse 

Année 

Données globales cardio-
vasculaire 

Indications médicales 
dans LPPR 

Modalités de Prescription 
et d'Utilisation particulières 

dans LPPR 

Montant Quantité Montant Quantité Montant Quantité 

2016 15 515 035 € 10292 14 865 269 € 9428 14 313 561 € 7863 

2017 19 099 492 € 12099 18 179 625 € 11003 17 360 428 € 9385 

 

Ces DMI cardio-vasculaires sont utilisés au cours d’interventions dans les 5 grandes 

spécialités cardio-vasculaires suivantes : 

• la Cardiologie Interventionnelle  

• la Chirurgie Cardio-Vasculaire 

• la Rythmologie 

• la Radiologie Interventionnelle ou Endovasculaire 

• la Diabétologie 

 

II.1.2.2. Cardiologie Interventionnelle : principe et principaux DM hors-GHS 

 

La Cardiologie Interventionnelle (CI), aussi appelée hémodynamique, est une 

spécialité de cardiologie basée sur des techniques de cathétérisme qui permet de réaliser 

des actes opératoires sur les cavités et les vaisseaux cardiaques sans recours à la chirurgie. 

Un cathéter est un conduit fin en polymère plastique qui est introduit dans le réseau 

vasculaire, artériel ou veineux, et mené, sous contrôle radiologique, jusqu’à la cavité ou 

l’artère cardiaque à traiter. 
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Les principaux DM hors-GHS utilisés en CI sont : 

• Les endoprothèses ou stents coronaires, sortes de ressorts métalliques permettant 

de maintenir un flux sanguin satisfaisant dans les artères coronaires ; 

• Les valves aortiques par voie percutanée, sans chirurgie ; 

• Les clips pour fermeture mitrale percutanée, pour traiter l’insuffisance mitrale chez les 

patients contre-indiqués à la chirurgie ; 

• Les dispositifs de fermeture de l’auricule gauche, en prévention des risques 

thromboembolique chez les patients atteints de fibrillation auriculaire et contre-

indiqués à l’anticoagulation ; 

• Les dispositifs de fermeture de malformations congénitales (foramen ovale 

perméable, communication inter-auriculaire, …). 

 

Dans l’établissement, la traçabilité pour la CI se fait sur le logiciel Hémolia®. 

 

II.1.2.3. Chirurgie Cardio-Vasculaire : principe et principaux DM hors-GHS 

 

La Chirurgie Cardio-Vasculaire (CCV) est la spécialité chirurgicale des affections de 

l'appareil circulatoire, soit le cœur et le système artériel et veineux. 

Il s’agit de chirurgies ouvertes, nécessitant le plus souvent l’arrêt du cœur et le recours à la 

Circulation Extra Corporelle (CEC) pour maintenir la perfusion des tissus le temps de 

l’intervention. 

 

Les principaux DM hors-GHS utilisés en CCV sont : 

• Les Dispositifs d’Assistance Circulatoire Mécanique (DACM), appelés communément 

« cœurs artificiels » ; 

• Les conduits aortiques et pulmonaires valvés ; 

• Les prothèses vasculaires hybrides. 

 

Dans l’établissement, la traçabilité pour la CCV se fait sur le logiciel Opera®. 

 

II.1.2.4. Rythmologie : principe et principaux DM hors-GHS 

 

La Rythmologie est une spécialité de cardiologie dédiée à l’étude et au traitement des 

troubles du rythme cardiaque tels que les fibrillations, les tachycardies ou les bradycardies…  

Les principaux DM hors-GHS utilisés en Rythmologie sont : 
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• Les stimulateurs cardiaques simple, double ou triple chambres ainsi que leurs sondes 

de stimulation cardiaque implantables associées ; 

• Les sondes de défibrillation cardiaque implantables ; 

• Les sondes pour stimulation cardiaque du ventricule gauche ; 

• Les holters implantables, permettant l’enregistrement en continu de 

l’électrocardiogramme (ECG) ; 

• Les systèmes de télésurveillance cardiaque. 

 

Dans l’établissement, la traçabilité pour la Rythmologie se fait sur le logiciel Opera®. 

 

II.1.2.5. Radiologie Interventionnelle et endovasculaire : principe et principaux DM 

hors-GHS 

 

L’Endovasculaire est une technique indiquée dans le traitement de différentes 

pathologies artérielles et veineuses telles que l’artériopathie oblitérante des membres 

inférieurs ou les anévrismes thoraciques ou abdominaux. L’abord se fait par voie percutanée 

ce qui la rend moins invasive qu’une chirurgie ouverte. Elle est pratiquée par les radiologues 

interventionnels ainsi que par les chirurgiens vasculaires.   

 

Les principaux DM hors-GHS utilisés en Endovasculaire sont : 

• Les endoprothèses ou stents périphériques (par opposition aux endoprothèses 

coronaires) ; 

• Les endoprothèses aortiques abdominales et thoraciques ; 

• Les cathéters à ballonnet à élution de principe actif ; 

• Les implants pour embolisation artérielle (coils et particules). 

 

Dans l’établissement, la traçabilité pour l’Endovasculaire se fait sur le logiciel Xplore® pour la 

Radiologie Interventionnelle et sur Opera® pour la Chirurgie Vasculaire. 

 

II.1.2.6. Diabétologie : principe et principaux DM hors-GHS 

 

La Diabétologie est la spécialité qui se consacre à l'étude, au diagnostic et au 

traitement du diabète ainsi qu’au suivi des patients diabétiques. 

La pompe implantable Minimed® pour administration d’insuline par voie intra-péritonérale et 

ses accessoires constituent les seuls DM hors-GHS de diabétologie. 

Dans l’établissement, la traçabilité pour la Diabétologie se fait sur le logiciel Opera®. 
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II.2. Contextes 

 

II.2.1. Respect du bon usage : état des lieux de l’année 2017 

 

II.2.1.1. Le rapport d’étape annuel 

 

Du fait de la signature du CBUMPP jusqu’en 2017 et dorénavant du CAQES, le CHU 

de Toulouse s’engage à respecter les référentiels des produits hors-GHS et à garantir le bon 

usage de ces produits. Chaque année depuis le début des contrats de bon usage, un rapport 

d’étape annuel (REA) est rendu à l’ARS vers la fin du premier trimestre.   

En cette année 2018, un premier REA est rendu pour le CAQES sur les données de 

l’année 2017 mais il a été convenu que ce REA ne donnerait pas lieu à des sanctions 

financières et servirait de base pour définir les axes d’amélioration pour la suite. 

 

Pour le REA, un indicateur est spécifique aux DMI hors-GHS : c’est l’indicateur V.4. 

Pour y répondre, un tableur est à remplir ; il est disponible sur le site de l’OMéDIT Occitanie 

(34). Il faut renseigner pour chaque DM hors-GHS facturé à l’AM, le code LPPR, le libellé de 

famille LPPR, la dénomination du dispositif, les différents libellés des indications LPPR et 

hors LPPR, le nombre de patients concernés et les justifications concernant les hors 

référentiels. 

 

 

Figure 2 : Tableur de recueil des indications de l’indicateur V.4 

 

Ce tableur est commun pour toutes les spécialités de l’établissement. Il est renseigné 

par les pharmaciens référents des différents pôles du CHU de Toulouse. Cela incrémente 

ensuite un récapitulatif du nombre de DMI posés, du taux d’implants posés dans le cadre de 

la LPPR et du taux d’argumentation de ceux hors LPPR. 
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Ainsi pour l’année 2017, nous pouvons comptabiliser 5801 DMI suivis, dont 94% respectent 

les indications LPPR. Sur la part des DMI hors-LPPR, plus de 80% sont argumentés et 

justifiés dans le dossier du patient. Vous trouverez le détail sur la figure 3 ci-dessous. 

 

 

Figure 3 : Bilan de l’indicateur V.4 pour le REA 2017 

 

Pour ce qui nous concerne dans le domaine cardio-vasculaire, nous renseignons les 

données relatives aux stimulateurs cardiaques, bioprothèses valvulaires aortiques par voie 

transcutanée, endoprothèses coronaires et endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure. 

 

II.2.1.1.1. Endoprothèses coronaires 

 

Il y a eu 77 implantations d’endoprothèses coronaires nues sur l’année 2017 et toutes 

répondaient aux exigences de la LPPR. 

 

Concernant les endoprothèses coronaires à élution de principe actif, 4338 des 4447 

poses étaient conformes aux exigences de LPPR (soit 97,5%) et les 32 hors-LPPR étaient 

toutes argumentées et justifiées dans le dossier patient. 

Vous trouverez ci-dessous le détail des indications LPPR et hors-LPPR pour les 

endoprothèses coronaires actives (tableaux 4 et 5). Certaines indications se retrouvent à la 

fois en LPPR et en hors-LPPR car selon les différentes gammes d’endoprothèses, les 

indications diffèrent. 

 

  

Nombre total d'implants posés 5 801

Nombre total d'implants posés dans le cadre de l'arrêté d'inscription sur la LPP 5 464

Taux d'implants posés dans le cadre de l'arrêté d'inscription sur la LPP 94%

Nombre total d'implants posés hors cadre de l'arrêté d'inscription sur la LPP  337

 Taux de prescriptions hors référentiels (hors LPP) pour les produits et prestations de la liste en 

sus DMI hors LPP (indicateur V.4)
6%

Nombre total d'implants posés hors cadre de l'arrêté d'inscription sur la LPP  argumentées et 

justifiées dans le dossier du patient
291

Taux d'implants posés hors cadre de l'arrêté d'inscription sur la LPP argumentées et justifiées 

dans le dossier du patient
5%

Dispositifs Médicaux Implantables

Indicateur V.4 du CAQES
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Tableau 4 : Répartition des indications LPPR pour les endoprothèses coronaires actives 

Libellé de l’indication 
Nombre de 

patients 

Certaines lésions pluritronculaires de novo des artères coronaires natives 
(lésions>15mm, Diamètre du vaisseau atteint<3mm, ou chez les patients 
diabétiques) accessibles à l'angioplastie et lorsque le risque chirurgical est élevé, 
après discussion médico-chirurgicale des alternatives de revascularisation en 
tenant compte des facteurs de risque évalués (Euroscore et score SYNTAX) 

3007 

Insuffisance coronaire imputable à des lésions de novo des artères coronaires 
natives chez certains sous-groupes de patients à haut risque de resténose 
(lésions>15mm, diamètre du vaisseau atteint <3mm ou chez les patients 
diabétiques) 

1237 

Occlusion coronaire totale (au-delà de 72 heures) dans la situation où il y a 
preuve de l'ischémie et lorsque la lésion apparait infranchissable avec un taux de 
succès raisonnable, après concertation pluridisciplinaire impliquant une équipe 
médico-chirurgicale. 

13 

Première resténose intrastent clinique de stent actif concernant des lésions de 
plus de 10 mm de longueur après concertation pluridisciplinaire impliquant une 
équipe médico-chirurgicale. 

22 

Première resténose intrastent clinique de stent nu après concertation 
pluridisciplinaire impliquant une équipe médico-chirurgicale. 

8 

Sténose du tronc commun gauche non protégé dans certains cas où 
l'angioplastie pourra être envisagée après discussion médico-chirurgicale 

51 

Sténoses courtes (<20mm) des vaisseaux coronaires, quel que soit le diamètre ; 
Sténoses longues (de 20 à 40mm) sur des vaisseaux de diamètre supérieur ou 
égal à 3mm ; Sténoses de greffons veineux 
Occlusions coronaires totales ; Accidents aigus de l'angioplastie : dissections, 
occlusions 

77 
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Tableau 5 : Répartition des indications hors-LPPR pour les endoprothèses coronaires actives 

Libellé de l’indication 
Nombre de 

patients 

Accidents aigus de l'angioplastie : dissections 7 

Certaines lésions pluritronculaires de novo des artères coronaires natives 
(lésions>15mm, Diamètre du vaisseau atteint<3mm, ou chez les patients 
diabétiques) accessibles à l'angioplastie et lorsque le risque chirurgical est élevé, 
après concertation pluridisciplinaire impliquant une équipe médico-chirurgicale des 
alternatives de revascularisation en tenant compte des facteurs de risque évalués 
(Euroscore et score SYNTAX) 

3 

Lésion à haute risque de resténose, patient pré-diabétique 3 

Lésion de novo de l'IVA proximale 4 

Lésion de novo ostiale à haute risque de resténose 8 

Lésion de novo sur bifurcation 4 

 

 

II.2.1.1.2. Stimulateurs cardiaques 

 

Sur l’année 2017, il y a eu 355 implantations de stimulateurs cardiaques sur le CHU 

de Toulouse, toutes catégories confondues : 211 rentraient dans le cadre de l’indication 

LPPR, soit 59%, et 144 étaient hors-LPPR, soit 41%. Cependant, 99% de ces implantations 

hors-LPPR étaient argumentées dans le dossier patient. Vous pouvez apprécier le détail 

dans le tableau 6 ci-dessous : 

 

Tableau 6 : Stimulateurs cardiaques et respect de la LPPR 

Type de stimulateur cardiaque Indication 
Nombre de 

patients 
% respect LPPR 

Mono chambre fréquence asservie, type 
SSIR (VVIR/AAIR) 

LPPR 33 100% 

Double chambre fréquence asservie, type 
DDDR 

LPPR 151 
67% 

Hors-LPPR 73 

Double chambre, monosonde, type VDD LPPR 11 100% 

Double chambre, type DDD 
LPPR 0 

0% 
Hors-LPPR 1 

Avec stimulation atrio-biventriculaire pour 
resynchronisation, dits "Triple chambre" 

LPPR 16 
19% 

Hors-LPPR 70 
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II.2.1.1.3. Endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure 

 

8 endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure ont été implantées sur l’année 2017 : 3 

d’entre elles correspondaient à l’indication LPPR (soit 37,5%) et les 5 autres poses étaient 

néanmoins justifiées dans le dossier patient. Le détail des indications correspondant à ces 

implantations est disponible ci-dessous : 

 

Tableau 7 : Indications des endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure 

Libellé de l’indication Indication 
Nombre de 

patients 

Anévrisme aortique complexe abdominal juxtarénal, pararénal, 
suprarénal, associé ou non à un anévrisme de l'artère iliaque commune 
distale, ou thoraco-abdominal (ATA) de type IV, chez les patients à 
risque chirurgical élevé contre-indiqués à la chirurgie ouverte  

LPPR 3 

Anévrismes thoraco-abdominaux (ATA) de type I, II et III 
Hors 
LPPR 

3 

Fuite de type 1a (proximale) après EVAR (mauvaise indication – collets 
courts) ou évolution de la pathologie anévrismale 

Hors 
LPPR 

2 

 

 

II.2.1.1.4. Bioprothèses valvulaires aortiques par voie transcutanée 

 

Sur l’année 2017, il y a eu 325 implantations de bioprothèses valvulaires aortiques 

par voie transcutanée, dont 318 respectant la LPPR (soit 98%). Nous verrons le détail dans 

le paragraphe sur le fichier TAVI pour l’OMéDIT.  

 

II.2.1.2. Le rapport TAVI pour l’OMéDIT 

 

II.2.1.2.1. Aspect réglementaire 

 

L'arrêté du 3 juillet 2012 limite la pratique des TAVI à certains établissements et la 

DGOS évalue leurs conditions d'utilisation. Elle s'appuie sur l'instruction du 7 mars 2013 qui 

précise les modalités de suivi par les ARS et les OMéDIT de l'acte de pose de TAVI. 

L’OMéDIT est notamment chargée de veiller à la conformité des locaux et à la conformité de 

composition et de formation des équipes médicales et paramédicales.   

Dans l’instruction du 7 mars 2013, on peut lire :  

« […] pour tous les patients dont l’implantation est postérieure au 1er février 2012, un 

envoi exhaustif de données doit être adressé aux OMEDIT afin de garantir le respect des 
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indications et la bonne tenue d’une réunion de concertation pluridisciplinaire. Afin d’atteindre 

ces objectifs, un ensemble de variables de base de données, a été défini en collaboration 

avec les professionnels de santé. […]  un export trimestriel de l’ensemble des variables 

définies dans l’annexe II est réalisé par chaque établissement et transmis aux OMEDIT sous 

un format numérique exploitable. Chaque OMEDIT utilise cet ensemble de variables afin de 

mettre en place une base de données lui permettant d’évaluer au niveau régional les 

informations pour l’ensemble des établissements de santé posant des bioprothèses 

valvulaires aortiques par voie artérielle transcutanée ou par voie transapicale. » (35) 

 

II.2.1.2.2. Méthodologie 

 

Ainsi chaque année, nous fournissons à l’OMéDIT Midi Pyrénées, et maintenant 

Occitanie, les données concernant toutes les implantations de TAVI ayant été réalisées dans 

notre établissement. 

Afin d’automatiser le recueil des données, un formulaire informatique a été mis en 

place dans Hemolia® depuis l’année 2015 comprenant tous les paramètres devant être 

renseignés : ainsi le cardiologue en charge du dossier peut saisir toutes les données 

relatives à l’implantation par TAVI. On retrouve notamment les critères d’indication (contre-

indication à la chirurgie, fragilité…), le score risque chirurgical (Euroscore et STS Score), le 

statut cardiaque, les antécédents et co-morbidités du patient, les données relatives à la RCP 

qui a été tenue et les données concernant la procédure d’implantation en elle-même 

(médecins présents, voies d’abords, matériel utilisé, localisation de la valve implantée…).  

 Les données sont ensuite extraites et compilées avec le FICHCOMP pour vérifier 

l’exhaustivité et la concordance. Les indications hors-LPPR sont précisées et argumentées. 

 

II.2.1.2.3. Résultats 2017 

 

Sur l’année 2017, 319 patients ont été pris en charge par TAVI sur le CHU de 

Toulouse : ils étaient âgés de 56 à 97 ans, 28 d’entre eux avaient une contre-indication 

technique à la chirurgie, 276 étaient à haut risque opératoire et 118 jugés fragiles. 313 

patients ont été implantés d’une seule valve et 6 de deux valves (1 mauvais positionnement, 

4 embolisations et 1 posée en voie mitrale). 

Pour ce qui est du bon usage, l’indication correspond au cadre de la LPPR pour 

97,8% des patients. Les 2,2% restant comprennent les poses de 2 valves chez un même 

patient décrites ci-dessus et un positionnement mitral pour un autre patient. Ces indications 

hors-LPPR sont argumentées dans le cadre d’un référentiel construit avec les cardiologues. 
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II.2.2. Projet DMI au CHU de Toulouse 

 

Depuis 2017, un vaste projet est conduit au CHU de Toulouse : il concerne le circuit 

des DMI dans sa globalité, de l’approvisionnement à la traçabilité. Ce projet est validé par le 

directeur général en décembre 2017 et sa mise en œuvre est prévue pour 2018-2019. 

 

Plusieurs constats sont à l’origine du projet :  

• La traçabilité des DMI dans les logiciels actuels (Opera® et Xplore®) pose de 

nombreuses difficultés, notamment en termes de scannage des DMI et d’édition de la 

fiche de traçabilité patient. 

• Avec l’arrivée du CAQES, il devient nécessaire de tracer les indications de poses de 

tous les DMI hors-GHS. 

• Il est nécessaire d’améliorer la gestion des stocks et la traçabilité des flux de produits. 

 

L’objectif principal de ce projet est d’optimiser la traçabilité des DMI hors-GHS sur 

l’établissement, notamment en liant l’indication médicale à la traçabilité d’implantation, afin 

de répondre aux exigences du CAQES. Il prévoit également une gestion informatique des 

stocks et dépôts ainsi qu’un réapprovisionnement automatique après utilisation. 

 

Le projet prévoit la traçabilité des DMI sur le logiciel Copilote® en remplacement 

d’Opera® et Xplore® pour tous les blocs, les salles d’imagerie et d’endoscopie du CHU, 

excepté la cardiologie interventionnelle qui conservera son logiciel actuel Hemolia®. 

Cette traçabilité sera associée à la saisie des indications de pose des DMI par les 

chirurgiens et médecins interventionnels, qui se fera au moment du compte rendu opératoire 

par appel contextuel de Copilote™ : le choix se fera à partir d’un menu déroulant 

d’indications, construit à partir d’un thésaurus. Le thésaurus est donc un prérequis pour ce 

projet et s’intègre dans ce travail de thèse.  

 

 

Figure 4 : Suggestion de présentation pour la saisie de l'indication – cahier des charges Copilote® 

 

Le bloc Rythmologie doit être pilote et commencer l’expérience en octobre 2018 avant un 

déploiement à d’autres unités à partir de novembre 2018. 

Ce travail s’inscrit donc dans ce projet par la mise en place des référentiels de bon usage et 

la création et mise à jour du thésaurus des indications pour les DM cardio-vasculaires. 
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II.3. Matériels et méthodes 

 

II.3.1. Référentiels de bon usage 

 

II.3.1.1. Concept du référentiel de bon usage 

 

Par définition, un référentiel est une liste d'éléments formant un système de 

référence. Un référentiel de bon usage (RBU) a pour objectif de définir et de formaliser le 

bon usage au sein d’un établissement. Il permet ainsi d’engager l’ES dans un processus 

d’amélioration de la qualité des soins. 

Les RBU sont assez répandus sur le versant médicaments hors-GHS mais beaucoup 

moins sur celui des dispositifs médicaux. On retrouve quelques avis de la HAS ou de la 

CNEDiMTS, certaines fiches de bon usage sur le site de la Société Française de Pharmacie 

Clinique (36) ou encore les référentiels Europharmat (37), mais cela reste un domaine assez 

peu exploré. 

 

Au sein du CHU de Toulouse, des RBU sont déjà communément utilisés pour les 

indications hors-AMM des médicaments hors-GHS, mais ce n’est pas le cas pour les DM 

hors-GHS. L’objectif est de mettre au point des RBU pour les DM hors-GHS de notre champ 

de compétence et de les diffuser aux équipes concernées. 

 

II.3.1.2. Structure 

 

Les RBU sont construits sur la base d’une trame précédemment validée par la 

CoMéDiMS (annexe 3). 

 

Ils sont organisés de la manière suivante : 

• Conditions de prise en charge LPPR :  

o Indications retenues 

o Modalités de prescription et/ou d’utilisation 

o Compléments d’avis HAS 

o Exigence de tenue d’une RCP 

• Exclusions de la prise en charge LPPR 

• Eléments scientifiques complémentaires de justification prescription hors-LPPR 

• Indications non recommandées 

• Ressources bibliographiques 
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Un RBU reprend ainsi les conditions de prise en charge de la LPPR ainsi que les 

indications hors-LPPR justifiées par la littérature scientifique.  

De manière générale, les référentiels de bon usage sont travaillés par famille de 

dispositifs : ainsi le RBU comporte plusieurs gammes de dispositifs, qui peuvent avoir un 

même code LPPR générique ou leur propre code LPPR. Ces gammes sont mises en regard 

les unes par rapport aux autres sous forme de tableaux, ce qui permet de mieux discerner 

les différences d’indications entre les gammes.  

 

II.3.1.3. Méthodologie 

 

II.3.1.3.1. Sélection des dispositifs concernés 

 

L’équipe pharmaceutique en charge de l’approvisionnement des DM au CHU de 

Toulouse tient à jour un fichier produit des dispositifs médicaux référencés dans 

l’établissement. A partir de ce fichier produit, les DM hors-GHS cardio-vasculaire sont isolés : 

• d’une part, en filtrant sur les DM qui sont considérés comme hors-GHS ; 

• puis en filtrant sur les familles de DM cardio-vasculaires. 

 

Grâce à leur code LPPR et à l’aide de la base de données de l’assurance maladie (8), ces 

dispositifs sont ensuite classés en deux catégories :  

• LPPR avec des indications restreintes : 

• LPPR non restrictive. 

Seuls les DM dont la LPPR restreint le champ des indications feront l’objet d’un RBU.  

 

II.3.1.3.2. Synthèse des conditions de prise en charge de la LPPR 

 

Pour chacun de ces dispositifs, les conditions de prise en charge de la LPPR sont 

ensuite récupérées à partir de la base de données de l’AM (8), où la recherche est possible 

par code LPPR (figure 5). Il est également possible de rechercher la fiche souhaitée en 

navigant dans l’arborescence (figure 6). 
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Figure 5 : Recherche par code LPPR 

 

 

 

Figure 6 : Recherche par chapitre 
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Les données concernant les indications de prise en charge, les conditions d’utilisation, les 

exclusions de prise en charge, les indications non recommandées, la nécessité de tenue 

d’une RCP etc… sont ainsi récupérées et permettent de renseigner le RBU. 

 

II.3.1.3.3. Travail sur les indications hors-LPPR et les RCP 

 

Après cette phase de formalisation des exigences de la LPPR, nous nous sommes 

entretenues avec les différents chirurgiens et médecins interventionnels pour leur présenter 

les documents respectifs à leur spécialité et envisager les différentes utilisations hors-LPPR 

de ces dispositifs qui pourraient se présenter.  

 

Pour chaque indication hors-LPPR envisagée sur le RBU, une revue de la littérature 

scientifique est entreprise par les équipes médicales et pharmaceutiques : faire référence 

aux travaux des sociétés savantes (Société Française de Cardiologie, European Society of 

Cardiology, Société Française de Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire etc…) ou aux 

publications des revues internationales à comité de lecture permet de constituer un 

argumentaire et ainsi de justifier cette utilisation hors-LPRR.  

 

Nous avons également profité de ces moments d’échanges avec les médecins pour 

travailler sur les DM qui nécessitent la tenue d’une RCP : faire le bilan sur ce qui était déjà 

fait et voir ce qui pouvait être amélioré, notamment la traçabilité informatique dans les 

dossiers patients. 

 

Le RBU couvre ainsi tout un ensemble d’indications, LPPR et hors-LPPR, et permet 

de formaliser l’utilisation dudit DM au sein de l’établissement. 

 

II.3.1.3.4. Validation et indexation 

 

Les RBU sont ensuite validés avec les équipes médicales concernées puis envoyés à 

la CoMéDiMS pour indexation dans la base documentaire du CHU de Toulouse. Ils seront 

également consultables dans chaque dossier patient informatisé, rattaché à la saisie de 

l’indication par le prescripteur, par le biais d’un lien hypertexte. 

 

L’étape suivante après la formalisation de ces RBU est la construction d’un thésaurus des 

indications qui en découlent. 
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II.3.2. Thésaurus des indications DMI hors-GHS 

 

II.3.2.1. Concept du thésaurus des indications 

 

Un thésaurus documentaire est une liste structurée qui permet d’indexer des termes 

ou des concepts. Le thésaurus des indications DMI hors-GHS est une base de données qui 

permet de référencer toutes les indications des DMI hors-GHS, qu’elles soient issues de la 

LPPR ou hors-LPRR argumentées.  

Ce thésaurus est un prérequis au projet DMI du CHU de Toulouse car il sera importé 

dans le nouveau logiciel de traçabilité Copilote® et permettra ainsi la saisie de l’indication 

après la pose d’un DMI. 

 

II.3.2.2. Composition du thésaurus 

 

Le thésaurus est un tableur structuré de la façon suivante :  

• Une première partie concerne le DM concerné avec différentes colonnes :  

• Code LPPR 

• Famille LPPR (arborescence de la nomenclature de l’AM) 

• Type de DM 

• Détails 

• Fournisseur (si code LPPR déposé en nom de marque) 

 

• Une deuxième partie concerne le secteur médical avec une colonne pour le pôle 

médical et une autre pour la spécialité. 

 

• La troisième et dernière partie concerne les indications avec plusieurs colonnes : 

• Libellé long 

• Libellé court 

• « Sections d'indications » (permet de faire un « sur-menu » d’indications) 

• Référentiel (LPPR : oui / non) 

• Argumentaire pré-renseigné (pour les hors-LPPR : oui / non) 

• Nombre d’indications (1 ou x si plusieurs) 
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Tableau 8 : Trame du thésaurus des indications DMI hors-GHS du CHU de Toulouse 

DISPOSITIF CONCERNE 

Code LPPR Famille LPPR Type de DM Détails Fournisseur 

 

 

 

 

 

II.3.2.3. Elaboration du thésaurus 

 

Pour chaque DMI hors-GHS concerné par un RBU, nous avons récupéré son ou ses 

codes LPPR (exemple : les endoprothèses coronaires à élution de principe actif ont un code 

LPPR pour chaque diamètre), et renseigné les différentes colonnes du thésaurus.  

Des libellés courts sont déduits des libellés longs. Ces libellés courts sont ensuite 

validés avec les chirurgiens et médecins interventionnels car ce seront ces libellés courts qui 

figureront sous forme de menu déroulant lors de la validation du compte rendu opératoire par 

le médecin. Il est impératif qu’ils soient clairs et concis pour leur pratique quotidienne. 

En plus de ces lignes d’indications, un champ est laissé libre à l’attention du 

prescripteur pour une éventuelle autre indication qui ne figurerait pas dans le menu déroulant 

 

Le thésaurus comporte également des lignes pour les DM dont l’indication LPPR 

n’est pas restrictive, tels que les coils, sondes de stimulation etc... Pour ces DM, une seule 

indication figure pour leur code LPPR. Le libellé court, préalablement validé par les 

médecins, sera pré-renseigné par défaut sur le compte-rendu opératoire. L’indication pourra 

ensuite être validée par le médecin. 

 

Pour terminer cette démarche globale de travail sur le bon usage, nous avons 

souhaité analyser les poses de DMI cardio-vasculaires hors-GHS qui n’avaient pas été 

évalués dans le cadre du REA 2017. Les audits réalisés permettent également d’évaluer 

l’exhaustivité des indications des RBU. 

 

SECTEUR MEDICAL 

Pole Spécialité 

INDICATIONS 

Libellé long Libellé court 
Section 

d'indication 
Référentiel 

Argumentaire  
pré-renseigné 

Nombre 
d'indications 
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II.3.3. Audits de contrôle 

 

Certains DM cardio-vasculaires ne faisaient jusqu’à présent pas l’objet d’un suivi 

systématique pour le REA : endoprothèses périphériques, dispositifs de fermeture de 

l’appendice auriculaire gauche, prothèses vasculaires hybrides, dispositifs d’assistance 

mono et bi-ventriculaires et prothèses de fermeture mitrale. Nous avons décidé 

d’entreprendre des audits de contrôle sur ces différentes catégories de DM. 

 

Avec l’accord des différents chefs de services et en collaboration avec les équipes 

médicales, le travail a consisté en l’analyse des dossiers médicaux informatisés des patients 

pour lesquels il y a eu une implantation d’un de ces DMI en 2017 au CHU de Toulouse. 

Dans un premier temps, nous avons recueilli, de manière rétrospective, les données 

des implantations sur l’année 2017. Pour l’endovasculaire, seulement 2 mois ont été 

analysés au vu du volume. Les autres audits ont été réalisés sur l’année complète. 

Ces données ont été extraites à partir des logiciels de traçabilité des DMI Opera®, 

Xplore® et Hemolia® et renseignées sous forme d’un tableau Excel®. 

 

Les données suivantes ont été récupérées pour chaque dossier patient ayant fait l’objet 

d’une implantation : 

• la date de l’examen ; 

• le nom et prénom du patient ; 

• la date de naissance du patient ; 

• l’identifiant de séjour du patient : IPP (Identifiant Permanent du Patient) ; 

• le nom du médecin ayant réalisé l’acte ; 

• l’indication pour laquelle le(s) DMI a(ont) été posé(s) ; 

• le(s) type(s) de DMI(s) posé(s) : référence, numéro de lot et date de péremption ; 

 

En parallèle, nous avons récupéré les comptes-rendus opératoires et les courriers de sortie 

d’hospitalisation dans les logiciels Orbis® et Hémolia®. 

Une fois toutes ces données réunies, elles ont pu être analysées en regard des exigences 

de bon usage formalisées dans les RBU. 
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II.4. Résultats 

 

II.4.1. Résultats généraux 

 

A partir du fichier produit des DM référencés au CHU de Toulouse, les DM hors-GHS 

cardio-vasculaire sont isolés : cela représente 1489 lignes de codes produits, 103 gammes 

de produits et 165 codes LPPR.  

Une gamme de DM peut comporter plusieurs codes LPPR, comme les endoprothèses 

coronaires pour lesquelles chaque diamètre a son code LPPR dédié. 

Sur ces 1433 codes produits extraits, 283 ont une LPPR non restrictive et 1150 ont une 

LPPR avec restriction d’indications, ce qui représente 145 codes LPPR différents.  

 

Tableau 9 : Résultats généraux 

 

II.4.1.1. Bilan des RBU 

 

En ce qui concerne le nombre de RBU, c’est un total de 27 référentiels qui ont été rédigés : 

• 6 pour la Cardiologie Interventionnelle 

• 4 pour la Chirurgie Cardio-Vasculaire 

• 10 pour l’Endovasculaire 

• 6 pour la Rythmologie 

• 1 pour la Diabétologie 

 

Sur les 27 référentiels rédigés, 82 indications sont LPPR. 56 indications hors-LPPR 

ont été mises en évidence avec les chirurgiens et médecins interventionnels. 95% sont 

argumentées par des recommandations de sociétés savantes ou par des publications dans 

la littérature scientifique. Les 3 autres indications hors-LPPR se justifieront au cas par cas 

par l’anatomie du patient et seront argumentées dans le dossier patient informatisé. 

Spécialité 
Nombre 
produits 

Nombre 
codes 
LPPR 

Nombre 
RBU 

Nombre 
indications 

Nombre 
indications 

HR 

Cardiologie Interventionnelle 486 45 6 351 164 

Chirurgie Cardio Vasculaire 95 7 4 15 1 

Endovasculaire 837 75 10 343 103 

Rythmologie 67 34 6 94 48 

Diabétologie 4 4 1 12 8 

Total 1489 165 27 815 324 
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II.4.1.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Le thésaurus global des indications compte environ 1450 lignes d’indications. 

Pour le domaine cardio-vasculaire, il y a un total de 815 lignes de thésaurus : 

• 343 pour l’Endovasculaire 

• 351 pour la Cardiologie Interventionnelle 

• 94 pour la Rythmologie 

• 15 pour la Chirurgie Cardio-Vasculaire 

• 12 pour la Diabétologie 

 

 

Sur la totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 491 lignes d’indications LPPR 

et 324 lignes d’indications hors-LPPR ce qui représente 40% de la totalité des lignes. Vous 

pouvez apprécier le détail par domaine sur le diagramme ci-dessous : 

 

 

 

Figure 7 : Répartition LPPR/hors-LPPR des indications du thésaurus cardio-vasculaire 
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II.4.1.3. Bilan des audits 

 

Au total, 8 audits de contrôle ont été menés pour apprécier le bon usage sur les données 

2017 : 

• en Cardiologie Interventionnelle : DM de réparation mitrale percutanée et DM de 

fermeture de l’appendice auriculaire gauche 

• en Chirurgie Cardio-Vasculaire : DACM et prothèse vasculaire hybride 

• en Endovasculaire : endoprothèses vasculaire, de l’aorte abdominale et de l’aorte 

thoracique 

• en Diabétologie : pompe à insuline implantable pour administration intra-péritonéale  

  

325 implantations de DMI hors-GHS ont été analysées : 83% étaient conformes aux RBU, 

5% non conformes et 12% non interprétables du fait d’informations manquantes. 

Nous allons ensuite présenter, pour chaque spécialité, les résultats en termes de RBU 

réalisés, de lignes de thésaurus et de respect du bon usage. 

 

 

II.4.2. Cardiologie Interventionnelle 

 

II.4.2.1. Bilan des RBU 

 

6 RBU concernant des dispositifs de Cardiologie Interventionnelle ont été rédigés. 

Veuillez trouver le détail sur le tableau 10 ci-dessous.  

En annexes 4 et 5 se trouvent le référentiel des bioprothèses valvulaires aortiques par voie 

percutanée) et un formulaire informatique renseigné pour la tenue d’une RCP. 

 

Tableau 10 : RBU de Cardiologie Interventionnelle 

Cardiologie interventionnelle 

 Bioprothèse valvulaire aortique par voie percutanée 

 Bioprothèse valvulaire pulmonaire par voie percutanée 

 Endoprothèses coronaires à libération de principe actif 

 Endoprothèses coronaires couvertes 

 Implant exovasculaire pour fermeture percutanée de l'appendice auriculaire gauche 

 Système de clip percutané pour valve mitrale 
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Sur les 6 référentiels rédigés, 14 indications LPPR et 10 indications hors-LPPR ont 

été mises en évidence avec les cardiologues interventionnels. La répartition est détaillée 

dans le tableau ci-dessous. 100% sont argumentées par des recommandations de sociétés 

savantes ou par des publications dans la littérature scientifique.  

 

Tableau 11 : Indications LPPR et hors-LPPR en Cardiologie Interventionnelle 

Référentiel de bon usage Indications LPPR Indications hors-LPPR 

Bioprothèse valvulaire aortique par voie percutanée 3 5 

Bioprothèse valvulaire pulmonaire par voie 
percutanée 

1  

Endoprothèses coronaires à élution de principe actif 6 4 

Endoprothèses coronaires couvertes 2  

Implant exovasculaire pour fermeture percutanée de 
l'appendice auriculaire gauche 

1  

Système de clip percutané pour valve mitrale 1 1 

 

II.4.2.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Pour la cardiologie interventionnelle, le thésaurus des indications comporte 351 

lignes d’indications. Sur la totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 187 lignes 

d’indications LPPR et 164 lignes d’indications hors-LPPR ce qui représente 46,7% de la 

totalité des lignes.  

Vous trouverez en annexe 6 le thésaurus correspondant au code LPPR 3267005, valve 

aortique percutanée Sapien 3®. 

 

II.4.2.3. Bilan des audits 

 

II.4.2.3.1. Audit clip pour fermeture mitrale percutanée 

 

Le Mitraclip® est un dispositif permettant le traitement percutané d’une insuffisance 

mitrale. L’audit a été réalisé sur la totalité de l’année 2017. Sur cette période, 37 clips ont été 

implantés chez 20 patients, dont 12 hommes et 8 femmes, âgés de 57 à 96 ans. 

 

Les indications d’implantation sont les suivantes : 

• insuffisance mitrale sévère d'origine dégénérative, symptomatique malgré une prise 

en charge médicale optimale, non éligible à la chirurgie de réparation ou de 

remplacement valvulaire pour 18 patients (indication LPPR) 

• insuffisance mitrale d’origine fonctionnelle pour 1 patient (indication hors-LPPR mais 

argumentée dans le RBU) 
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• insuffisance mitrale sévère d'origine dégénérative récusée chirurgicalement pour 

contexte social pour 1 patient (indication hors LPPR) 

 

Ainsi l’indication LPPR est respectée à 90%, et avec l’indication hors-LPPR justifiée dans le 

RBU, nous montons à 95% d’indications conformes au référentiel. 

 

En parallèle des indications, nous avons également relevé la tenue d’une RCP et sa 

traçabilité dans le dossier patient car la LPPR stipule qu’une RCP doit être tenue et tracée 

pour justifier l’utilisation de Mitraclip®. Un formulaire à l’attention des médecins a été créé sur 

le logiciel de gestion de dossiers patients informatisés Orbis™ afin d’automatiser la traçabilité 

et le suivi de ces RCP. Ce formulaire étant requêtable, nous avons pu l’extraire : 100% des 

RCP relatives aux implantations de 2017 étaient tracées. 

 

II.4.2.3.2. Audit dispositifs de fermeture de l’appendice auriculaire gauche 

 

Le Watchman® et l’Amplatzer Cardiac Plug® sont deux dispositifs de fermeture de 

l’appendice auriculaire gauche (AAG). L’audit a été réalisé sur la totalité de l’année 2017. 

Sur cette période, 43 patients ont pu bénéficier de cette technique : 30 hommes et 13 

femmes, âgés de 61 à 93 ans. 

 

L’indication prévue dans la LPPR pour ces dispositifs est la prévention des 

événements thromboemboliques chez les patients en fibrillation auriculaire non valvulaire à 

haut risque thromboembolique avec un score CHA2DS2-VASc1 ≥4 et une contre-indication 

formelle et permanente aux anticoagulants (validée par un comité pluridisciplinaire). 

Les 43 patients étaient bien tous atteints de fibrillation auriculaire non valvulaire mais ne sont 

pas tous à haut risque thromboembolique : 

• 37 ont un score CHA2DS2-VASc ≥ 4 

• 6 un score CHA2DS2-VASc < 4. 

 

En ce qui concerne la contre-indication formelle et permanente aux anticoagulants, elle est 

bien retrouvée pour 40 patients. Vous pouvez retrouver sur le tableau 12 ci-dessous les 

principales causes de contre-indications absolues aux anticoagulants. Les hémorragies 

peuvent être spontanées ou secondaires à la prise d’anticoagulants oraux. 

Cependant, on dénombre 3 patients qui ont seulement une contre-indication relative.  

 

Concernant la validation de cette contre-indication absolue aux anticoagulants en RCP, on 

retrouve seulement 14 comptes rendus dans les dossiers patients informatisés.  

 

                                                
1 Le score CHA2DS2-VASc permet d’évaluer le risque thromboembolique selon différents critères 
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Tableau 12 : Causes de contre-indication absolue aux anticoagulants 

Cause de contre-indication aux anticoagulants 
Nombre de patients 

n = 40 

Hémorragie ou hématome cérébral 9 

Angiopathie amyloïde 9 

Hémorragie digestive 8 

AVC hémorragique 7 

Cavernome cérébral 2 

Autres 4 

Pas de données 1 

 

Ainsi les exigences sont respectées dans seulement 32% des implantations ; 21% 

sont hors-LPPR du fait du score CHA2DS2-VASc inférieur à 4 ou des contre-indications 

relatives ; les 47% restantes ne sont pas interprétables devant le manque d’information 

concernant la tenue ou non de la RCP pour la contre-indication à l’anticoagulation. 

 

II.4.3. Chirurgie Cardio-Vasculaire 

 

II.4.3.1. Bilan des RBU 

 

4 RBU concernant la CCV ont été rédigés. Veuillez trouver le détail sur le tableau ci-

dessous : 

 

Tableau 13 : RBU de Chirurgie Cardio-Vasculaire 

Chirurgie cardio-vasculaire 

 Conduits aortiques valvés 

 Conduits pulmonaires valvés 

 Dispositifs d'assistance circulatoire mécanique 

 Prothèse cardio-vasculaire hybride 

 

Sur les 4 référentiels rédigés, 11 indications LPPR et 3 indications hors-LPPR ont été 

mises en évidence avec les chirurgiens. Ces 3 hors-LPPR concernent la prothèse cardio-
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vasculaire hybride. 100% sont argumentées par des recommandations de sociétés savantes 

ou par des publications dans la littérature scientifique.  

 

II.4.3.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Pour la chirurgie cardio-vasculaire, le thésaurus des indications comporte 15 lignes 

d’indications. Sur la totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 14 lignes d’indications 

LPPR et seulement 1 ligne d’indication hors-LPPR ce qui représente 6,7% de la totalité des 

lignes.  

 

II.4.3.3. Bilan des audits 

 

II.4.3.3.1. Audit dispositif d’assistance circulatoire mécanique 

 

L’Heartmate® est un Dispositif d’Assistance Circulatoire Mécanique (DACM). L’audit a 

été réalisé sur la totalité de l’année 2017. Sur cette période, 14 patients ont bénéficié de 

l’implantation d’un Heartmate®. Il s’agissait de 11 hommes et 3 femmes, âgés de 37 à 70 

ans. 

 

Parmi les 14 patients implantés : 

• 9 avaient une insuffisance cardiaque chronique évoluée avec défaillance ventriculaire 

(indication LPPR) 

• 5 ont eu une défaillance aiguë mono ou bi ventriculaire (indication LPPR) 

Ces indications sont toutes conformes à la LPPR et les patients ne présentaient pas de 

critères d’exclusion à l’implantation d’un DACM. 

 

En parallèle des indications, nous avons également relevé la tenue d’une RCP et sa 

traçabilité dans le dossier patient : en effet la LPPR stipule qu’une RCP doit être tenue et 

tracée pour justifier l’implantation d’un DACM. Ainsi pour ces 14 patients, on retrouve la 

mention de la tenue d’une RCP pour 13 d’entre eux, et seulement 8 comptes rendus dans les 

dossiers patients informatisés. 

 

II.4.3.3.2. Audit prothèse vasculaire hybride 

 

La Thoraflex Hybrid® est une prothèse vasculaire utilisée dans des chirurgies de 

l’aorte thoracique. L’audit a été réalisé sur la totalité de l’année 2017. Sur cette période, 16 

patients ont pu bénéficier d’une chirurgie avec implantation d’une Thoraflex Hybrid®. Il 

s’agissait de 12 hommes et 4 femmes, âgés de 26 à 83 ans. 
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Sur les 16 implantations, 15 correspondent à une indication de la LPPR soit 94%, et 1 

autre correspond à une indication argumentée dans le RBU (ulcère ou traumatisme de 

l’aorte). Ainsi 100% des indications rentrent dans le cadre du référentiel. Veuillez trouver 

dans le tableau ci-dessous le détail des indications des prothèses implantées en 2017 :  

 

Tableau 14 : Indications des implantations de Thoraflex Hybrid® en 2017 

Libellé de l’indication Nombre de patients (n=16) 

Dissection aiguë de l'aorte (type A Stanford) 5 

Anévrisme de l'aorte s'étendant longuement 4 

Dissection aiguë de l'aorte complexe (type B Stanford)  3 

Dissection chronique longuement étendue dans l'aorte 2 

Dissection aiguë de l'aorte (type A Stanford) en coexistence avec 
un syndrome de Marfan 

1 

Ulcère / traumatisme compliqué de l'aorte 1 

 

Selon les exigences de la LPPR, l’implantation d’une Thoraflex Hybrid® doit être discutée au 

cours d’une concertation pluridisciplinaire : on retrouve la mention de cette concertation dans 

87% des dossiers. 

 

II.4.4. Rythmologie 

 

II.4.4.1. Bilan des RBU 

 

6 RBU concernant la rythmologie ont été rédigés. Veuillez trouver le détail sur le tableau ci-

dessous : 

 

Tableau 15 : RBU de Rythmologie 

Rythmologie 

 Moniteur ECG implantable 

 Sonde défibrillation sous-cutanée 

 Stimulateur cardiaque double chambre 

 Stimulateur cardiaque double chambre monosonde VDD 

 Stimulateur cardiaque simple chambre 

 Stimulateur cardiaque triple chambre 
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Sur les 6 référentiels rédigés, 10 indications LPPR et 21 indications hors-LPPR ont 

été mises en évidence avec les médecins. La répartition est détaillée dans le tableau 16 ci-

dessous. 100% sont argumentées par des recommandations de sociétés savantes ou par 

des publications dans la littérature scientifique.  

 

Tableau 16 : Indication LPPR et hors-LPPR en Rythmologie 

 

II.4.4.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Pour la rythmologie, le thésaurus des indications comporte 94 lignes d’indications. 

Sur la totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 46 lignes d’indications LPPR et 48 

lignes d’indications hors-LPPR ce qui représente 51% de la totalité des lignes.  

 

Il n’y a pas d’audit réalisé pour la rythmologie, les dispositifs de stimulation cardiaque étant 

déjà suivis pour le REA et la sonde de défibrillation sous-cutanée Emblem® n’étant 

remboursée en sus du GHS que depuis mars 2018. 

 

II.4.5. Endovasculaire 

 

II.4.5.1. Bilan des RBU 

 

10 RBU concernant l’endovasculaire ont été rédigés. Les RBU ont été travaillés par étage 

anatomique ce qui a permis de mettre en regard les différents types de prothèses entre elles. 

Veuillez trouver le détail sur le tableau ci-dessous : 

 

 

 

Référentiel de bon usage Indication LPPR Indications hors-LPPR 

Stimulateur cardiaque double chambre 2 11 

Sonde défibrillation sous-cutanée 2 3 

Stimulateur cardiaque simple chambre 1 3 

Stimulateur cardiaque double chambre 
monosonde VDD 

1 2 

Stimulateur cardiaque simple chambre 1  

Stimulateur cardiaque triple chambre 2 2 
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Tableau 17 : RBU d'endovasculaire 

Endovasculaire 

 Endoprothèses aortiques abdominales 

 Endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure 

 Endoprothèses aortiques thoraciques 

 Endoprothèses canalaires pour shunt intra-hépatique par voie trans-jugulaire 

 Endoprothèses vasculaires - Coarctations 

 Endoprothèses vasculaires - Etage aortique 

 Endoprothèses vasculaires - Etage fémoro-poplité 

 Endoprothèses vasculaires - Etage iliaque 

 Endoprothèses vasculaires - Etage viscéral 

 Endoprothèses vasculaires - Membres supérieurs 

 

Vous trouverez en annexe 7 le RBU concernant les endoprothèses vasculaires et l’étage 

viscéral. 

 

Sur les 10 référentiels rédigés, 46 indications LPPR et 20 indications hors-LPPR ont 

été mises en évidence avec les chirurgiens et médecins interventionnels. La répartition est 

détaillée dans le tableau 18 ci-dessous. 85% sont argumentées par des recommandations 

de sociétés savantes ou par des publications dans la littérature scientifique. Les 3 autres 

indications hors-LPPR se justifieront au cas par cas par l’anatomie du patient et seront 

argumentées dans le dossier patient informatisé. 

 

Tableau 18 : Indications LPPR et hors-LPPR en Endovasculaire 

Référentiel de bon usage Indications LPPR Indications hors-LPPR 

Endoprothèses vasculaire - Etage iliaque 6 4 

Endoprothèses aortiques fenêtrées sur mesure 2 4 

Endoprothèses vasculaires - Membres supérieurs 6 3 

Endoprothèses aortiques thoraciques 4 3 

Endoprothèses canalaires pour shunt intra-
hépatique par voie trans-jugulaire 

2 2 

Endoprothèses vasculaires - Etage aortique 5 1 

Endoprothèses vasculaires - Etage fémoro-poplité 9 1 

Endoprothèses vasculaires - Etage viscéral 10 1 

Endoprothèses aortiques abdominales 1 1 

Endoprothèses vasculaires – Coarctations 1  
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II.4.5.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Pour l’endovasculaire, le thésaurus des indications comporte 343 lignes d’indications 

pour un total de 75 codes LPPR différents.  

Sur la totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 240 lignes d’indications LPPR 

et 103 lignes d’indications hors-LPPR, ce qui représente 30% de la totalité des lignes.  

 

Tableau 19 : Détail des données du thésaurus endovasculaire 

Type de DM 
Codes 
LPPR 

Lignes 
indications 

LPPR 

Lignes 
indications 
hors-LPPR 

Total 
lignes 

indications 

Ballons à élution de paclitaxel 1 1 4 5 

Endoprothèses aortiques abdominales 26 26 25 51 

Endoprothèses aortiques thoraciques 25 89 34 123 

Endoprothèses aortiques branchées 1 1  1 

Endoprothèses aortiques fenêtrées 8 8 24 32 

Endoprothèses artérielles couvertes 1 1  1 

Endoprothèses intra-canalaires, nues 1 1  1 

Endoprothèses intra-hépatiques 1 1  1 

Endoprothèses nues auto-expansibles, surf int recouv 1 12  12 

Endoprothèses à libération de paclitaxel 2 2 2 4 

Endoprothèses couvertes auto-expansibles 1 20 4 24 

Endoprothèses couvertes expansibles sur ballonnet 1 17 5 22 

Endoprothèses nues auto-expansibles 1 29 3 32 

Endoprothèses nues expansibles par ballonnet 1 28 2 30 

Implants vasculaires 1 1  1 

Implants d’embolisation artérielles 3 3  3 

Total général 75 240 103 343 

 

Un tiers du thésaurus endovasculaire (soit 108 lignes), ne concerne que 4 codes 

LPPR (tableau 20). Il s’agit des 4 codes LPPR génériques des endoprothèses vasculaires 

périphériques (nues ou couvertes, auto-expansibles ou expansibles par ballonnet), dont le 

JO est paru le 14 septembre 2017 (annexe 1). Leurs indications sont nombreuses et l’usage 

de la « section d’indication » dans le thésaurus a son intérêt, afin d’éviter un menu déroulant 
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trop chargé. Le prescripteur choisira ainsi l’étage anatomique de son intervention et réduira 

ainsi le nombre d’indications qui lui sera proposé sous forme de menu déroulant. 

 

Tableau 20 : Les 4 codes LPPR qui concentrent le plus de lignes du thésaurus endovasculaire 

Code 
LPPR 

Type de DM LPPR 
Hors-
LPPR 

Total lignes 
d'indications  

3171535 Endoprothèses nues auto-expansibles 29 3 32 

3131694 Endoprothèses nues expansibles par ballonnet 28 2 30 

3137722 Endoprothèses couvertes auto-expansibles 20 4 24 

3130016 Endoprothèses couvertes expansibles sur ballonnet 17 5 22 

 

Vous trouverez en annexe 8 un extrait du thésaurus, concernant les endoprothèses 

vasculaires : l’exemple choisi est le code LPPR n°3131694, un code générique 

correspondant aux endoprothèses nues expansibles par ballonnet. L’étage viscéral est 

proposé en exemple pour ce code LPPR. Il est lui-même divisé en deux sections : digestif et 

rénal. Ce code présente ainsi 6 indications en digestif et 5 indications en rénal. 

 

Vous pouvez ainsi apprécier la complexité du thésaurus pour l’endovasculaire : chaque code 

LPPR a de nombreuses indications et ce dans les différents étages répertoriés par les RBU. 

 

II.4.5.3. Bilan des audits 

 

II.4.5.3.1. Endoprothèses de l’aorte abdominale 

 

Quatre endoprothèses sont référencées au CHU de Toulouse pour les anévrismes de 

l’aorte abdominale : la Zenith®, l’Excluder®, l’Endurant II® et l’Anaconda®. 

L’audit a été réalisé sur les mois de mai et juin 2017 en chirurgie vasculaire et en radiologie 

vasculaire. Sur cette période, il y a eu 19 implantations en chirurgie vasculaire et aucune en 

radiologie interventionnelle. Les patients étaient 17 hommes et 2 femmes, âgés de 52 à 87 

ans. 

17 poses sur les 19, soit 90%, étaient conformes à l’indication LPPR qui est 

« traitement d’un anévrisme de l'aorte abdominale (AAA) sous-rénale mesurant au moins 5 

cm de grand diamètre ou ayant augmenté d'au moins 1 cm au cours de la dernière année ». 

Pour les 2 restantes, les données sont manquantes dans le dossier patient informatisé 

concernant l’évolution de l’anévrisme.  
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Tableau 21 : Implantations de prothèses pour AAA en mai et juin 2017 

Gamme 
Nombre de 

patients 
(n=19) 

Indication 
LPPR 

Données 
manquantes 

Zenith® 11 10 1 

Anaconda® 7 6 1 

Endurant II® 1 1   

 

 

II.4.5.3.2. Endoprothèses de l’aorte thoracique 

 

Cinq endoprothèses sont référencées au CHU de Toulouse pour les anévrismes de 

l’aorte thoracique : la Valiant Captivia®, la Conformable TAG®, la Relay Plus®, la Zenith 

Alpha® et la Zenith ZDEG®. 

L’audit a été réalisé sur les mois de mai et juin 2017 en chirurgie vasculaire et en 

radiologie interventionnelle. Sur cette période, il y a eu 9 implantations en chirurgie 

vasculaire et 3 en radiologie interventionnelle soit un total de 12 patients. Il s’agissait de 9 

hommes et 3 femmes, âgés de 25 à 87 ans. Les prothèses implantées étaient 4 Valiant 

Captivia® et 8 Zenith Alpha®. 

 

Les indications d’implantation pour la Valiant Captivia® étaient les suivantes : 

• Anévrismes de plus de 6 cm de diamètre pour 3 patients (indication LPPR) 

• Dissections aiguës pour 1 patient (indication LPPR) 

 

Pour la Zenith Alpha®, c’étaient les suivantes :  

• Anévrismes de plus de 6 cm de diamètre pour 4 patients (indication LPPR) 

• Dissections aiguës pour 3 patients (indication hors-LPPR mais argumentée dans le 

dossier patient informatisé) 

• Ruptures traumatiques de l'isthme dans un contexte de polytraumatisme pour 1 

patient (indication hors-LPPR mais argumentée dans dossier patient infomatisé). 

 

Ainsi pour ces dispositifs, 8 dossiers sur les 12 étaient conformes à la LPPR soit 67% de 

conformité. 
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II.4.5.3.3. Endoprothèses vasculaires et canalaires 

 

Plusieurs gammes d’endoprothèses sont référencées au CHU de Toulouse : il y a 

quatre grandes familles d’endoprothèses vasculaires : 

• les endoprothèses nues expansibles sur ballonnet 

• les endoprothèses nues auto-expansibles 

• les endoprothèses couvertes expansibles sur ballonnet 

• les endoprothèses couvertes auto-expansibles 

A ces dernières s’ajoutent des endoprothèses à indications plus restreintes telles que celles 

à élution de principe actif (Zilver®) et d’autres à profil plus particulier (Tigris®, Viabahn®…).  

 

L’audit a été réalisé sur les mois de mai et juin 2017 en Chirurgie Vasculaire et en 

Radiologie Interventionnelle, qui sont les deux principaux services utilisateurs de ces 

dispositifs. 

 Sur cette période, il y a eu 122 endoprothèses implantées en Chirurgie Vasculaire et 54 en 

Radiologie Interventionnelle pour un total de 176 chez 94 patients. Il s’agissait de 67 

hommes et 27 femmes, âgés de 22 à 93 ans.  

 

Sur la totalité des endoprothèses implantées, 155 ont une indication conforme au 

référentiel de bon usage (88%), 5 sont non conformes (3%) et 16 non interprétables par 

manque de données (9%). Veuillez trouver ci-dessous le détail des conformités et non 

conformités par type d’endoprothèse. 

 

Tableau 22 : Conformité des indications par type d'endoprothèse vasculaire 

Type d’endoprothèse Conformes 
Non 

conformes 
Données manquantes Total 

Nue sur ballonnet 13  2 15 

Nue autoexpansible 83 3 6 92 

Couverte sur ballonnet 15  
 

15 

Couverte autoexpansible 10  2 12 

Tigris® 12  1 13 

Viatorr® 10  
 

10 

Zilver® 10 2 2 14 

Biliaire 2  3 5 

Total 155 5 16 176 
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➢ Bloc Vasculaire 

 

Pour les implantations ayant eu lieu au Bloc Vasculaire, on dénombre 92% de conformité, 

2% de non-conformité et 6% de données manquantes. 

 

Tableau 23 : Conformité des indications par type d'endoprothèse vasculaire au Bloc Vasculaire 

Type d’endoprothèse Conformes 
Non 

conformes 
Données 

manquantes 
Total 

Nue sur ballonnet 8  1 9 

Nue autoexpansible 63 1 3 67 

Couverte sur ballonnet 12  
 

12 

Couverte autoexpansible 10  1 11 

Tigris® 9  
 

9 

Zilver® 10 2 2 14 

Total 112 3 7 122 

 

Concernant les non-conformités des endoprothèses au Bloc Vasculaire (tableau 24), 2 sont 

dues à un stenting direct par Zilver® alors qu’il est indiqué post-angioplastie et l’autre est due 

au dépassement du nombre maximal de stents par vaisseau qui est fixé à 3.  

 

Tableau 24 : Non-conformités au Bloc Vasculaire 

Type d’endoprothèse Cause de non-conformité Nombre de stent (n=3) 

Nue autoexpansible 4ème stent du vaisseau 1 

Zilver® stenting direct 2 

 

➢ Radiologie Interventionnelle 

 

Pour les implantations ayant eu lieu en Radiologie Interventionnelle, on dénombre 79% de 

conformité, 4% de non-conformité et 17% de données manquantes. 

 

Tableau 25 : Conformité des indications par type d'endoprothèse en Radiologie Interventionnelle 

Type d’endoprothèse Conformes Non conformes 
Données 

manquantes 
Total 

Nue sur ballonnet 5  1 6 

Nue autoexpansible 20 2 3 25 

Couverte sur ballonnet 3  
 

3 

Couverte autoexpansible   1 1 

Tigris® 3  1 4 

Viatorr® 10  
 

10 

Biliaire 2  3 5 

Total 43 2 9 54 
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Comme on peut le lire sur le tableau ci-dessous, les 2 non-conformités sont dues à une 

localisation biliaire d’endoprothèses vasculaires nues autoexpansibles : en effet il s’agit de la 

gamme des Eluminexx vascular® qui sont implantées en biliaire pour palier à des diamètres 

manquants de la gamme Eluminexx biliary® (qui sont en réalité de même nature mais sous 

deux appellations différentes, marquages CE différents et indications différentes…). 

 

Tableau 26 : Non-conformités en Radiologie Interventionnelle 

Type d’endoprothèse Cause de non-conformité 
Nombre de stent 

(n=2) 

Nue autoexpansible Localisation biliaire 2 

 

En parallèle de ces implantations au Bloc Vasculaire et en Radiologie 

Interventionnelle, quelques poses sporadiques ont eu lieu dans divers blocs : sur l’année 

2017 dans sa totalité, 7 endoprothèses périphériques ont été implantées au Bloc des 

urgences à Purpan, 4 au bloc CCV à Rangueil, 2 en Cardiologie Interventionnelle pédiatrique 

à Purpan et 1 au Bloc digestif à Rangueil. 79% de ces implantations étaient conformes. 

 

Tableau 27 : Conformité des autres implantations d'endoprothèses vasculaires 

Type d’endoprothèse Conformes Non conformes 
Données 

manquantes 

Cardiologie interventionnelle Pédiatrique 

Endoprothèse nue expansible par 
ballonnet 

1 1  

Bloc urgences Purpan 

Implant plastie endocanalaire, 
digestive, métallique nu 

3   

Endoprothèse couverte 
autoexpansible 

1   

Endoprothèse nue expansible par 
ballonnet 

1  2 

Bloc digestif Rangueil 

Endoprothèse couverte 
autoexpansible 

1   

Bloc CCV Rangueil 

Endoprothèse couverte expansible 
par ballonnet 

4   

Total 11 1 2 

 

La non-conformité relevée en pédiatrie correspond à une implantation dans l’artère 

pulmonaire.  
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II.4.6. Diabétologie 

 

II.4.6.1. Bilan des RBU 

 

1 RBU concernant la Diabétologie a été travaillé et rédigé. Il concerne la pompe implantable 

pour administration d'insuline par voie intra-péritonéale.  

1 indication LPPR et 2 indications hors-LPPR ont été mises en évidence avec les 

diabétologues ; elles sont à 100% argumentées par des recommandations de sociétés 

savantes ou par des publications dans la littérature scientifique. 

 

II.4.6.2. Bilan du thésaurus des indications 

 

Pour la diabétologie, le thésaurus des indications compte 12 lignes d’indications. Sur la 

totalité de ces lignes de thésaurus, on dénombre 4 lignes d’indications LPPR et 8 lignes 

d’indications hors-LPPR ce qui représente 46,7% de la totalité des lignes.  

 

II.4.6.3. Bilan de l’audit pompe insuline implantable intra-péritonéale 

 

La pompe à insuline MiniMed® est une pompe implantable permettant une 

administration intra-péritonéale d’insuline.  

L’audit a été réalisé sur la totalité de l’année 2017. Sur cette période, 8 patients ont été 

implantés : il s’agissait de 5 hommes et 2 femmes, âgés de 56 à 75 ans. 

Pour chacun de ces patients, il s’agissait d’un changement de pompe, qui avait été 

initialement implantée pour l’indication suivante : « Patients adultes diabétiques de type 1 

non contrôlés par insuline administrée par voie sous-cutanée (y compris via une pompe) et 

présentant des épisodes hyperglycémiques et/ou hypoglycémiques sévères, fréquents ou 

non expliqués » 

Ainsi l’indication LPPR est respectée à 100%.  
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II.5. Discussion 

 

➢ Les Référentiels de Bon Usage 

 

Le travail et la rédaction des 27 référentiels de bon usage ont permis de formaliser 

l’emploi des dispositifs médicaux hors-GHS cardio-vasculaires dans l’établissement et, par 

les différentes rencontres avec les chirurgiens et médecins interventionnels, de sensibiliser 

les équipes médicales à une meilleure connaissance des conditions de prise en charge de 

ces dispositifs médicaux. Le travail en collaboration avec les équipes médicales a constitué 

un réel point positif. 

 

Au cours de ce travail, nous avons retrouvé des écarts entre les pratiques 

professionnelles et la réglementation en vigueur. Les pratiques se basent en grande majorité 

sur les recommandations des sociétés savantes, issues d’une analyse de la littérature 

scientifique et de consensus d’experts. Ces recommandations sont régulièrement 

actualisées. La réglementation quant à elle, peine à suivre cette évolution des données 

scientifiques et les mises à jour sont longuement attendues par les professionnels, comme 

c’était notamment le cas de l’arrêté sur les Endoprothèses Vasculaires Périphériques, paru 

le 14 septembre 2017. 

 

La diffusion des référentiels et leur mise en application va être accompagnée par les 

équipes pharmaceutiques lors du déploiement du projet DMI dans les différents blocs et 

salles interventionnelles à partir de novembre 2018 : le bloc pilote sera le bloc Rythmologie à 

Rangueil. 

 

➢ Le Thésaurus des indications 

 

Le thésaurus complet des indications compte 1450 lignes d’indications. Pour le 

domaine cardio-vasculaire, il y a un total de 815 lignes de thésaurus dont 40% de lignes 

d’indications hors-LPPR. Cela reflète les propos tenus précédemment concernant les 

pratiques : elles se basent plus sur les recommandations des sociétés savantes que sur la 

réglementation en vigueur. 

 

Des interrogations concernant la mise à jour régulière des données ont été soulevées 

lors des réunions préparatoires à la mise en place de ce thésaurus. C’est en effet une base 

de données qui va constamment évoluer au fil des publications au Journal Officiel 

(modifications de prises en charge, créations, radiations…), au fil des référencements ou 

déréférencements et des changements de marchés.  

Au risque qu’elle ne devienne vite désuète, une veille réglementaire assidue doit être 

réalisée de façon quotidienne afin de tenir à jour la base. Il a été décidé que la CoMéDiMS, 

de par sa situation transversale, réaliserait cette veille et informerait les différents 

pharmaciens référents. En fonction des parutions au JO, leur analyse dégagera des 
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éventuelles modifications à apporter aux RBU. Il incombera ensuite à la CoMéDiMS 

d’annexer les nouvelles versions des RBU et de modifier le thésaurus en fonction des 

retours des pharmaciens référents. 

Il n’existe pas à ce jour de base de données équivalente au niveau national mise à 

disposition par les tutelles. La question sur le partage de ces thésaurus d’indications des DM 

hors-GHS se pose car cela pourrait intéresser de nombreux établissements. 

 

➢ Les Audits de contrôle 

 

Les 8 audits de contrôle réalisés ont permis de compléter nos données de bon usage 

pour les implantations de DMI hors-GHS de l’année 2017. De manière globale, nous 

retrouvons un très bon taux d’implantations conformes aux indications LPPR et a fortiori aux 

référentiels de bon usage (83%). Peu de poses sont non conformes et non justifiées.  

Les audits nous ont permis d’identifier des pistes de travail ou d’amélioration, 

notamment concernant les dispositifs de fermeture de l’AAG, les indications pédiatriques et 

la traçabilité des RCP tenue en CCV. 

 

Nous remarquons néanmoins qu’il manque des informations dans le dossier patient 

informatisé pour 12% des cas, que ce soit dans le compte rendu opératoire ou dans le 

compte rendu d’hospitalisation. Cela ne permet pas de juger de la conformité ou de la non-

conformité de l’indication. C’est un point qu’il faudra discuter lors des retours auprès des 

prescripteurs. Toutefois, le projet DMI sur l’établissement et l’informatisation des indications 

améliorera la traçabilité dans les dossiers patients. 

Une autre limite pour ces audits était le choix d’une période de seulement 2 mois 

pour les audits sur l’endovasculaire. Nous avions dû restreindre cette période du fait de 

l’important volume d’implantations d’endoprothèses vasculaires (176 pour deux mois). 

 

Avec ces audits, nous atteignons notre objectif de suivi de la totalité des dispositifs 

médicaux hors-GHS cardio-vasculaires pour l’année 2017. En extrapolant les données des 

audits sur l’endovasculaire pour une année complète et en reportant les données du REA 

cardio-vasculaire 2017, nous obtenons un total de 6572 implants ayant des indications 

associées à leur LPPR. Sur ce total, 97,4% sont conformes aux recommandations (LPPR + 

hors-LPPR argumentées soit RBU), 0,63% non conformes et 1,94% non interprétables du 

fait du manque d’informations. 

Dès que le projet DMI sera effectif et que l’indication médicale sera rattachée à la 

traçabilité de l’implant, nous serons en mesure d’extraire les données détaillées et de 

répondre d’un suivi exhaustif des DM hors-GHS de l’établissement dans le cadre du Rapport 

d’étape Annuel rendu à l’Agence Régionale de Santé. 
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Conclusion 

 

Les Dispositifs Médicaux hors-GHS cardio-vasculaires représentent environ 65% du 

montant financier total des DM hors-GHS sur le Centre Hospitalier Universitaire de Toulouse.  

Le respect du Bon Usage conditionnant le remboursement de ces dispositifs par l’Assurance 

Maladie, le travail de sensibilisation et d’amélioration des pratiques est une préoccupation 

institutionnelle : en signant le Contrat d’Amélioration de la Qualité et de l’Efficience des 

Soins, le CHU de Toulouse s’est engagé à respecter et à garantir le bon usage des produits 

hors-GHS.  

La formalisation et la diffusion de Référentiels de Bon Usage pour les dispositifs 

médicaux hors-GHS entretiennent pleinement cette démarche et sensibilisent les différents 

acteurs concernés aux problématiques de réglementation, de traçabilité et de bon usage des 

produits de santé. 

Le projet pour les Dispositifs Médicaux Implantables sur l’établissement répond 

également à ces objectifs de bon usage : il permettra d’associer les indications médicales à 

la traçabilité d’implantation pour tous les DM hors-GHS comme le CAQES l’exige. 

Des actions de promotion du Bon Usage auprès des équipes médicales doivent être 

continuées et des contrôles réguliers réalisés pour vérifier les engagements souscrits dans le 

cadre du CAQES. 
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Annexe 1. Exemple de publication au Journal Officiel : Arrêté du 14 septembre 2017 
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Annexe 2. Liste non exhaustive des principales familles de dispositifs médicaux 

implantables concernés par le décret du 29/11/2006 
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Annexe 3. Trame des référentiels de bon usage 
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Annexe 4. Exemple de référentiel de bon usage DMI hors-GHS : les valves aortiques 

percutanées 
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Annexe 5. Formulaire informatique RCP – valves aortiques percutanées  
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Annexe 6. Extrait du thésaurus des indications des valves aortiques percutanées – code LPPR n°3267005 

DISPOSITIF CONCERNE 
SECTEUR 
MEDICAL 

INDICATIONS  

Code 
LPPR 

Famille 
LPPR 

Type de DM Détails Fournisseur Pôle Spécialité Libellé long Libellé court 
Section 

d'indication 
Référentiel 

Argumentaire  
pré-renseigné 

Nombre 
d'indication 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Sténose aortique sévère 
symptomatique par dégénérescence 
de la valve aortique bioprothétique 
chirurgicale et contre indiqués à la 

chirurgie 

Valve in valve aortique, 
patient contre-indiqué 
chirurgie (validation 

RCP) 

  oui 
 

x 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Sténose aortique sévère 
symptomatique chez les patients à 
haut risque chirurgical caractérisé 

par un score STS compris entre 8 et 
10 % et un risque de mortalité ou 

morbidité irréversible 
opératoire (jusqu’à 30 jours post-

opératoires) > 15 %. 

Sténose aortique sévère 
symptomatique, patient 
à haut risque chirurgical 

(validation RCP) 

  oui 
 

x 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Sténose aortique sévère 
symptomatique chez les patients 
contre-indiqués à la chirurgie. La 
contre-indication à la chirurgie est 

évaluée lors d’une réunion 
multidisciplinaire en prenant en compte 

les scores de risque opératoire 
(Euroscore logistique ≥ 20 % ou STS ≥ 

10 %) et les comorbidités. 

Sténose aortique sévère 
symptomatique, patient 
contre-indiqué chirurgie 

(validation RCP) 

  oui 
 

x 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Dégénérescence de la valve mitrale 
bio-prothétique chirurgicale (ViV 
mitrale), chez les patients contre-

indiqués à la chirurgie (validation RCP) 

Valve in valve mitrale, 
patient contre-indiqué 
chirurgie (validation 

RCP) 

  non oui x 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Dégénérescence de la valve mitrale 
native, chez les patients contre-

indiqués à la chirurgie (validation RCP) 

Dégénérescence de la 
valve mitrale native, 

patient contre-indiqué 
chirurgie (validation 

RCP) 

  non oui x 

3267005 321.1.2 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Bioprothèse 
valvulaire, 

transcutanée, 
aortique 

Corevalve 

Medtronic CVM 
Cardiologie 
intervention

nelle 

Sténose aortique sévère 
symptomatique, chez les patients à 
risque chirurgical intermédiaire mais 
comorbidités associées (validation 

RCP) 

Sténose aortique sévère 
symptomatique, patient 

risque chirurgical 
intermédiaire mais 

commordibités 
associées (validation 

RCP) 

  non oui x 
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Annexe 7. Exemple de référentiel de bon usage DMI hors-GHS : endoprothèses vasculaires, étage viscéral 
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Annexe 8. Extrait du thésaurus des indications : endoprothèses vasculaires nues expansibles par ballonnet – code LPPR n°3131694 

DISPOSITIF CONCERNE SECTEUR MEDICAL INDICATIONS  

Code 
LPPR 

Famille 
LPPR 

Type de DM Détails Fournisseur Pôle Spécialité Libellé long Libellé court 
Section 

d'indication 
Référentiel 

Argumentaire  
pré-

renseigné 

Nombre 
d'indications 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 

  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Complications de l'hypertension 
portale par la mise en place d'une 
anastomose intra-hépatique porto-

cave par voie transjugulaire 
- en cas d'hémorragie par rupture 

de varices œsophagiennes ou 
gastriques (…) 

- en cas d'ascite réfractaire 
- de manière précoce dans les 72 h 

chez les patients à haut risque 
d'échec au traitement (…) 

Hypertension 
portale 

Digestif Oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 
artères digestives : Anévrisme des 
artères digestives (technique de 

remodelage) 

Anévrisme Digestif Oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 
artères digestives : Syndrome de 
malperfusion viscérale sur une 

dissection aortique (complications 
sur le parenchyme rénal d'une 

dissection aortique) 

Malperfusion 
viscérale sur 

dissection aortique 
Digestif Oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 
Lésions symptomatiques des 
artères digestives : Resténose 

significative (prolifération intimale) 
Resténose Digestif Oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 
artères digestives : Sténose sur 

anastomose en cas de 
transplantation hépatique 

Sténose 
anastomose si 

transplant hépatique 
Digestif Oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 
artères digestives : Sténose 

significative ou occlusion 
symptomatique des artères 

mésentériques 

Sténose, occlusion 
mésentérique 

Digestif Oui 

  

x 
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DISPOSITIF CONCERNE SECTEUR MEDICAL INDICATIONS  

Code 
LPPR 

Famille 
LPPR 

Type de DM Détails Fournisseur Pôle Spécialité Libellé long Libellé court 
Section 

d'indication 
Référentiel 

Argumentaire  
pré-

renseigné 

Nombre 
d'indications 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 

artères rénales : Anévrisme de 

l'artère rénale (technique de 

remodelage) 

Anévrisme Rénal oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 

  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 

artères rénales : Syndrome de 

malperfusion rénale sur une 

dissection aortique (complications 

sur le parenchyme rénal d'une 

dissection aortique) 

Malperfusion rénale 

sur dissection 

aortique 

Rénal oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 

artères rénales : Resténose 

significative (prolifération intimale) 

Resténose 

significative 
Rénal oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 

nues 

expansibles 

par ballonnet 
  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 

artères rénales : Sténose ou 

occlusion de l'artère rénale 

athéromateuse (ostiale, proximale) 

Sténose ou 

occlusion 

athéromateuse 

Rénal oui 

  

x 

3131694 311.2.4.5 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

Endoprothèses 
nues 

expansibles 
par ballonnet 

  

CVM - 
Imagerie 

Endovasculaire 

Lésions symptomatiques des 

artères rénales : Sténose résiduelle 

significative post-angioplastie 

(complications d'une angioplastie de 

l'artère rénale : dissection/recoil) 

Sténose résiduelle 

post-angioplastie 
Rénal oui 

  

x 
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Dispositifs médicaux cardio-vasculaires remboursés en sus des groupes homogènes 
de séjours : rédaction et mise en application des référentiels de bon usage au CHU de 
Toulouse 

Certains Dispositifs Médicaux (DM) sont remboursés en sus des Groupes Homogènes de 
Séjours (GHS), selon des modalités précises. Le suivi de ces modalités est un enjeu majeur 
de maitrise des dépenses de santé : les établissements de santé s’engagent à favoriser le 
bon usage des dispositifs médicaux onéreux par la signature du Contrat d’Amélioration de la 
Qualité et de l’Efficience des Soins (CAQES). 
L’objectif de ce travail était de formaliser les pratiques de prescriptions des DM hors-GHS 
cardio-vasculaires au CHU de Toulouse en rédigeant des Référentiels de Bon Usage (RBU), 
pour en dégager toutes les indications médicales d’usage. Au total, 27 référentiels ont été 
travaillés dans les domaines de la Cardiologie Interventionnelle, Rythmologie, Chirurgie 
Cardio-Vasculaire, Endovasculaire et Diabétologie : ils reprennent les indications décrites 
dans la LPPR ainsi que des indications justifiées au regard des recommandations de 
sociétés savantes ou de la littérature scientifique,  A partir de ces RBU, un thésaurus des 
indications a ensuite été élaboré (815 lignes d’indications pour 165 codes LPPR différents) 
pour permettre une saisie informatisée de l’indication médicale avec la traçabilité 
d’implantation pour chaque DM hors-GHS et répondre ainsi à l’exigence du CAQES. Des 
audits de contrôle ont été réalisés en parallèle pour compléter ce travail sur le bon usage, et 
éprouver les RBU et le thesaurus. 
Dès que le projet DM Implantables sera effectif, nous serons en mesure d’extraire les 
données détaillées et de répondre d’un suivi exhaustif des DM hors-GHS de l’établissement 
dans le cadre du Rapport d’étape Annuel rendu à l’Agence Régionale de Santé. 

Mots-clés : dispositif médical, bon usage, référentiel 

Expensive cardiovascular medical devices: formulation and implementation of 
repository of good practice at the University Hospital Center of Toulouse 

Some Medical Devices (MD) are refunded in addition to the Homogeneous Groups of Stays 
(GHS), according to precise modalities. The monitoring of these modalities is a major 
challenge in controlling health expenses: healthcare institutions are committed to promote 
the proper use of expensive medical devices by signing the Agreement for Cares Quality and 
Efficiency Improvement (CAQES).  
The objective of this work was to formalize the prescription practices for non-GHS cardio-
vascular MD at the University Hospital of Toulouse by writing Good Practice Repositories 
(RBU), in order to identify all the usual medical indications. In total, 27 repositories were 
developed in the fields of interventional cardiology, rhythmology, cardio-vascular surgery, 
endovascular and diabetology: they contain indications described in the List of Refundable 
Products and Services (LPPR) and additional indications, argued by recommendations of 
from learned societies or from scientific literature. From these RBU, a thesaurus of 
indications was then elaborated (815 lines of indications for 165 different LPPR codes) to 
allow a computerized capture of the medical indication with the implementation traceability 
for each non-GHS MD and meet the requirement of the CAQES. Control audits were 
conducted in parallel to complete this work on the good use, and to experience the RBU and 
the thesaurus.  
As soon as the DM project will become effective, we will be able to extract detailed data and 
respond to a comprehensive follow-up of the institution's non-GHS MD as part of the Annual 
Progress Report to the Regional Agency Health (ARS). 

Keywords : medical device, good practice, repository 
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