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INTRODUCTION

Un implant dentaire est une racine artificielle placée dans 1’os lors d’une intervention

chirurgicale. 1l va servir de support pour la pose d’une prothese.

Pour le pharmacien hospitalier, I’implantologie dentaire est un domaine souvent peu connu
car non enseigné. Ce secteur est difficile a appréhender car nécessite 1’intervention d’un grand
nombre de fournisseurs, d’une multitude de références et de nombreux interlocuteurs

potentiels. Cette activité reposant souvent sur un grand nombre de chirurgiens vacataires.

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux implantables. lls relevent donc de la
réglementation appliquée a ces produits : marquage CE, circuit d’approvisionnement via la
pharmacie et 1’obligation de tracabilité. Leur pose est également associée a I’utilisation
d’autres dispositifs médicaux stériles, qui doivent étre connus des pharmaciens pour la

maitrise globale du domaine de I’implantologie.

Actuellement, aux Hospices Civils de Lyon (HCL), la gestion des implants dentaires n’est pas
gérée par les pharmacies a usage intérieur (PUI). Elle est gérée par les services économiques.
Afin d’envisager la reprise de cette activité par les PUI il était nécessaire de faire le point sur
ce domaine. Notre travail s’est inscrit dans ce projet d’analyse globale afin d’en faciliter la

compréhension pour tous et préparer les solutions d’amélioration.

Dans une premiére partie bibliographique, nous décrirons I’implant dentaire et les différentes
techniques chirurgicales. Dans une deuxieme partie, nous aborderons la gestion et le circuit
des implants dentaires aux HCL, et plus précisément au Groupement Hospitalier Sud (GHS).
Nous proposerons des solutions d’amélioration pour réviser la gestion de ces dispositifs

médicaux et ainsi répondre aux exigences réglementaires.
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PARTIE I : LES IMPLANTS DENTAIRES

1. Rappels anatomiques

a. L’anatomie de la machoire

La méachoire se divise en deux parties qui correspondent a la mandibule et au maxillaire.

os maxillaire

os mandibulaire

Figure 1: Le schéma des os du crane

i. La mandibule

La mandibule est un os impair et symétrique, ¢’est le seul os mobile du massif cranio-facial
[1]. Il se situe au niveau antéro-inférieur de la face. L’o0s est composé d’un corps et de deux

branches.
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Le corps de la mandibule est horizontal avec la forme d’un fer a cheval ouvert en arricre.

l branche

os alvéolaire

corps

Figure 2 : L'os mandibulaire

On trouve sur le bord supérieur du corps, la partie alvéolaire. L’os alvéolaire est I’os qui
entoure les racines des dents. Il est creusé de 16 alvéoles destinées a recevoir les dents. L’os

devient plus vertical et plus épais a mesure que I’on se déplace vers la partie postérieure.

Les branches se détachent de chaque c6té de I’extrémité du corps. La partie supérieure des
branches s’articule avec les os temporaux (os du crane). C’est de cette articulation temporo
mandibulaire que résulte la mobilité qui nous permet de boire, parler et manger. Par ailleurs,
on retrouve de nombreuses insertions musculaires sur ces trois parties [2]. Les muscles
masticateurs sont divisés en deux groupes. Les muscles élévateurs, comme le masseter par
exemple ont pour fonction de remonter la mandibule afin de remettre en contact les deux
arcades dentaires. Les muscles abaisseurs, comme par exemple le muscle digastrique, ont

pour fonction d’ouvrir la bouche.
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ii. Le maxillaire

C’est un os pair, qui se trouve en position centrale au sein du massif facial supérieur [3]. Il

entre dans la composition de différentes cavités :

- Cavité orale (une partie du palais dur)

- Cavités nasales (parois médiales et inférieures)

- Cavités orbitaires (parois médiales et inférieures)

C’est un os treés volumineux et 1éger car il est creusé d’une importante cavité pneumatique, le
sinus maxillaire [4]. Le volume du sinus maxillaire peut augmenter au dépend de 1’os
alvéolaire de 1I’os maxillaire, nous verrons dans le paragraphe 1.b les conséquences de ce

phénomene.

Sinus Maxillaires

Figure 3 : Le sinus maxillaire
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Dans la cavité orale, le palais dur est formé par les processus palatins droit et gauche. lls vont
former par leur face supérieure, le plancher de la cavité nasale et leur face inférieure fait partie

de I’ensemble de la voute palatine.

Suture palatine transv.

Os palatin
(Lame horizontale)

Maxillaire
(proc.palatin)

Maxillaire
(proc. zygomatique)

Foramen incisif

Figure 4 : Le palais

b. L’anatomie de la dent

La dent est un organe dur de couleur ivoire. On dénombre 20 dents temporaires chez 1’enfant
et 32 dents permanentes dans la cavité buccale d’un adulte. Par maxillaire, on comptabilise 4

incisives, 2 canines, 4 prémolaires et 6 molaires (dont 2 dents de sagesses).
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Dents supérieures

—
S N\,
N Incisive centrale

Incisive latérale
R \

Canine

& \ ' Premiére prémolaire
_\ Deuxiéme prémolaire

Premiére molaire

Deuxiéme molaire

7% Troisiéme molaire

permanentes

Dents inférieures

Troisiéme molaire
—/ Deuxiéme molaire
—/ Premiére molaire
/ , Deuxiéme prémolaire
/ , Premiére prémolaire
J _/
)

Canine
Incisive latérale
44//

JMMT = ~ Incisive centrale

Figure 5: La position des dents définitives

Le suivi des traitements des patients, a été facilité grace a une numérotation internationale. A

chaque dent correspond un numéro distinct. On retrouve une numérotation différente entre les

enfants et les adultes [5].

Pour cette numérotation, la bouche est divisée en 4 cadrans correspondant aux chiffres des
dizaines. Dans chacun de ces 4 cadrans, les 8 dents sont identifiées par le chiffre des unités.

Les chiffres 1 a 8 permettent ainsi d’identifier les dents suivantes :
- 1:incisive centrale
- 2:incisive latérale
- 3:canine
- 4:1°¢prémolaire
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- 5:2°™ prémolaire
- 6: 1% molaire
- 7:2%™ molaire

- 8:3%" molaire

Figure 6 : La numérotation des dents

La dent se compose en deux parties distinctes : [6]

- la couronne faite d’émail et de dentine. Elle représente la partie visible de la dent,

- la racine faite de cément (tissu conjonctif minéralisé), de dentine et de pulpe. Elle

permet I’attache avec 1’os alvéolaire et n’est donc pas visible.
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Normalement, les racines sont recouvertes par les tissus parodontaux et ne sont pas visibles en
bouche. Les tissus parodontaux sont 1’ensemble des tissus de soutien de la dent. Ils
comprennent 1’os alvéolaire, les éléments nerveux et vasculaires et la gencive. La couronne
dentaire, elle, est la partie visible de la dent. L’émail recouvre la dentine coronaire en surface
et va jusqu’a la jonction cémento-amélaire. A cette jonction vient s’attacher 1I’épithélium de la

gencive.

Couronne —
O Dentine

Gencive —g@ &

Racine Os alvéolaire
Vaisseaux Orifice
sanguins O de la

Figure 7 : L'anatomie d'une dent

On observe deux types d’anatomie radiculaire. Le premier type regroupe, les dents
monoradiculées (une seule racine), que I’on retrouve au niveau des incisives et des canines.
Le second type est constitué par et les dents pluriradiculées (deux ou trois racines) pour les
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molaires. Les prémolaires sont monoradiculées sauf les quatre du maxillaire supérieur. La
racine est formée essentiellement de dentine. Elle est recouverte par une fine couche de

cément et est séparée de 1’os alvéolaire par le ligament alvéolo-dentaire.

L’os alvéolaire entoure les racines des dents. On ’appelle ainsi car 1’espace occupé par la

racine est appelé alvéole. Il constitue une partie du maxillaire et de la mandibule.

La présence d’os alvéolaire est liée a celle des dents. Quand les dents en regard du sinus sont
extraites, on peut retrouver un phénoméne de pneumatisation du sinus qui entraine son
développement au détriment de 1’0s. Le patient se retrouve donc dans une situation ou la
hauteur verticale ne permet pas la restauration implantaire sans passer par un aménagement
osseux préalable. Les techniques chirurgicales préalables a la pose d’implant sont par

exemple :

La régénération osseuse guidée, grace a un comblement osseux et une membrane. [7]

- Le comblement sinusien qui consiste en la surélévation du plancher du sinus
maxillaire avec du comblement osseux. [8]

- La greffe osseuse d’apposition, 1I’ajout d’os sur la partie latérale de la créte osseuse va

permettre d’augmenter le volume osseux.

2. Les implants dentaires et leur environnement

a. Les indications et contre-indications

La pose d’implant dentaire est un acte chirurgical donc a risque. L’interrogatoire médical, les
examens cliniques, et radiologiques sont nécessaires avant la chirurgie. En fonction des

résultats, le chirurgien décide ou non de pratiquer la chirurgie.
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Le chirurgien peut pratiquer la pose d’implant sur des patients dans plusieurs cas :
- En cas de refus du patient de porter une prothese amovible,
- Par manque de stabilité ou inconfort d’une prothése adjointe,
- En cas d’agénésie dentaire,
- En cas d’édentement unitaire avec des dents voisines saines.

Certains patients sont dits a risque, on retrouve notamment des contre-indications [9] absolues

comme .
- Les cardiopathies a haut risque,
- Les patients trop jeunes qui n’ont pas terminé leur croissance,

- Les patients atteints de pathologies systémiques non contr6lées. On retrouvera des

difficultés de cicatrisation ou des risques infectieux éleves.

L’alcoolisme, la diminution du volume ou de la qualité de 1’os, ou encore le tabac sont des

contre-indications relatives a prendre en compte avant toute implantologie dentaire.

b. Les implants dentaires et les dispositifs médicaux associés
i. Définitions

Les implants dentaires sont des racines artificielles. Elles permettent de remplacer les racines
défaillantes. Ces implants solidement ancrés a 1’os, servent de support pour la mise en place

des prothéses.

Les protheses peuvent étre :
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- Fixées, elles regroupent principalement les couronnes et les inlay-cores. Les
inlay-cores sont des faux moignons. Ils vont servir a la mise en place de
couronnes. On parle également de protheses conjointes. Elles sont en général
fixées définitivement soit par du ciment soit par vissage (par vis de

transvissage).

- Amovibles qu’elles soient partielles ou complétes ; On parle alors de prothéses
adjointes, plus communément appelées dentiers. On va se servir des implants
pour stabiliser des prothéses amovibles. On retrouve différentes sortes

d’attachements :

o Les boutons pression

o Les implants reliés par une barre

La dent artificielle va alors se composer de trois parties :

- L’implant ou racine artificielle qui est placé dans 1’0s,

- Le pilier prothétique intermédiaire qui est vissé ou scellé sur I’implant. 11 sert

d’ancrage pour la prothése,

- La prothese qui est fixée sur le pilier.
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y

couronne
.ﬂl =
pilier
implant
+
pilier
-
couronne
implant

Figure 8 : La représentation d'un implant, son pilier et la prothése

Figure 9 : La représentation d'une prothése adjointe (dentier) fixée par des
implants a téte "bouton pression"
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ii. Les caractéristiques des implants dentaires

L’implantologie moderne existe depuis prés de 40 ans [10]. Depuis cette période, le design
des implants a évolué. Les implants dentaires se distinguent aujourd’hui par leurs formes,
leurs tailles, leurs matériaux et leurs filetages. Le praticien doit ainsi choisir, aprés examen

clinique et radiologique, I’implant dont la morphologie est la plus adaptée au cas consideré.

1. Ledesign

L’implant se divise en trois parties : le col, le corps et I’apex.

Une fois I’implant mis en place, le col est en contact avec les tissus mous (les gencives) et les
tissus durs (0s). La surface est soit usinée, soit rugueuse ce qui ne semble pas interagir sur la
réponse des tissus a long terme [11]. On retrouve des cols de différentes formes ; droit, évasé,
large, conique inversé, platform-shifting. On parle de platform-shifting quand le diametre du
col implantaire est supérieur au diameétre du pilier définitif [12]. Il existe aussi deux types
d’enfouissement pour la téte de I’implant : le premier type, les implants sous crestaux, dont la
téte de I’implant est au niveau de la créte osseuse, ils sont aussi appelés bone level. Le
deuxiéme type, les implants juxta crestaux ou la téte de I’implant est au méme niveau que les
tissus mous, aussi appelés transgingival ou tissus level. La figure 10 illustre les deux types

d’implants bone et tissue level.
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Figure 10 : Les implants bone et tissue level

244

Figure 11 : Les différentes formes de col d'implant

Le corps de I’implant peut étre, droit (ou cylindrique), conique, ou cylindro-conique [13]. Les
droits sont les plus anciens, avec un recul clinique plus important. Ils sont utilisés
classiquement quand le patient a une bonne qualité osseuse, ou sur des sites postextractionnels
guéris, ou I’on retrouve une densité osseuse correcte. Les coniques, ont I’avantage d’étre plus
volumineux. Ils sont donc particuliérement indiqués dans les cas d’extraction-implantation
immédiate. Sur les sites postextractionnels, 1’implant conique va pouvoir occuper le volume

laissé libre par la dent grace a son encombrement.
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Le choix du chirurgien vers I’utilisation des différentes formes et tailles des implants va donc

étre guidé par la qualité et la quantité osseuse.

L’apex est la partie terminale de I’implant. Il peut étre arrondi, plat et/ou sécant. On utilisera
des implants de type plat dans des interventions sur des sites fragiles tel que les membranes
sinusiennes. Au contraire, un apex sécant va permettre de générer le pas de vis. On dit d’une
vis qu’elle est autoforante si elle creuse elle-méme sa logette implantaire, et autotaraudante si

elle faconne elle-méme son taraud.

Figure 12 : Les différents types d'apex

En plus de la forme des implants, le chirurgien va pouvoir adapter son choix en fonction du

diamétre des implants. Il existe trois catégories de diamétres implantaires :

- Diamétre réduit, de 3a 3.5 mm,

- Diamétre standard, 3.75 4 4.5 mm,

- Gros diamétre, 4.8 a 7 mm,
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Le choix du diameétre implantaire va notamment dépendre du volume osseux residuel et de

I’espace prothétique disponible.

Les implants de faibles diametres seront utilisés lorsque les axes des racines des dents
voisines sont trop proches de ’implant qui sera mis en place ou quand la créte osseuse est
réduite en épaisseur [14]. Les implants larges eux, seront préférés dans le secteur postérieur

(les molaires) ou lors d’une implantation immédiate aprés extraction.

L’objectif est de maximiser la stabilit¢ de I'implant. En général, le diamétre d’un implant
varie entre 3 et Smm et la longueur entre 8 et 15mm. Il existe donc une multitude d’implants

afin de pouvoir personnaliser le choix pour chaque patient.

Figure 13 : Les implants cylindro-conique, droit, conique

2. Les biomatériaux

Historiquement, les implants sont composés en trés grande majorité par du titane. Cela
s’explique par la trés bonne biocompatibilité de ce matériau qui permet une ostéo-intégration

rapide. L’ostéo-intégration va décrire une réponse osseuse physique a I’implant.
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Les implants dentaires sont fabriqués a partir de matériaux metalliques et céramiques. Les

plus connus sont :

Le titane commercialement pur (de grade 1 a 4) (Ti)

- Les alliages de titane (de grade 5) (TiZr)

- Le nobium (Nb)

- Letantale (Ta)

- Le zirconium (Zr) a ne pas confondre avec la zircone (ZrOz) qui est la

céramique élaborée a partir du zirconium métallique. [15]

Le titane et le zirconium présentent des caractéristiques attendues similaires. Ils sont tous les
deux trés résistants et ont une bonne biocompatibilité. Toutefois, le zirconium peut étre
préféré au titane pour des raisons esthétiques. En effet, sa couleur blanche se marie plus
facilement avec la gencive et limite ’apparition de liserets gris qui sont souvent remarqués

avec le titane.

En plus de la différence de matériaux composant ’implant, des spécificités de surfacages
peuvent étre retrouvées. Plusieurs traitements de surfaces sont ainsi proposés pour faciliter

1’ostéo-intégration.

Quand la formation osseuse commence directement a partir de la surface de I’implant, on
parle d’ostéogénése de contact. On retrouvera ce processus sur des implants qui ont une
surface dite rugueuse, mordancée ou sablée. Quand le sablage ou mordancage des surfaces
des implants est utilisé, on parle de modification de surface par soustraction. Le traitement de
surface peut se faire par des acides forts comme le HCI, H2SO4, afin de créer des rugosités.

[16]
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En plus de la surface de I’implant qui est modulable, on peut rajouter des couches de
matériaux dits « ostéoconducteurs », on parle de modification de surface par addition. Ils vont

induire une ostéogénése de contact.

Ainsi, l'ajout d'une couche d'hydroxyapatite est parfois utilisée pour améliorer l'ostéo-

intégration, l'os étant constitué de ce méme matériau.

Si I’implant présente une surface lisse, 1’ostéogénése débutera a distance de celui-ci a partir de

I’0s voisin.

La plupart des implants sur le marché sont pleins mais certains modéles peuvent contenir des

textures en 3D.

Sur la figure ci-dessous, on peut voir qu’une partiec du corps de I’implant a une forme

spongieuse, cela va permettre la croissance de 1’os sur et dans I’implant.

Figure 14 : L'implant avec surface Trabecular

Le traitement de surface peut donc suivre deux objectifs distincts, le premier est de créer une
rugosité de surface, le deuxiéme de rendre la surface bioactive. Dans les deux cas, les

propriétés d’ostéoconduction sont améliorées et permettent une meilleure ostéo-intégration.
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Malgré les différentes techniques expliquées ci-dessus, un des échecs de I’'implantologie est la
non ostéo-intégration de I’implant. Cela peut se traduire par une mobilité, une douleur et/ou

une perte osseuse péri-implantaire. [17]

3. Le filetage

Figure 15 : Les différents types de filetage

Il existe une multitude de filetages différents. Les spires peuvent étre présentes sur la totalité
de I’implant, du col jusqu’a I’apex ou simplement sur le corps. Elles ont pour objectif
principal de garantir une tenue maximale de I’implant dans I’os [18] et rentrent en jeu dans la

répartition des charges lors de la mastication.

Les spires peuvent avoir un pas de vis identique ou non tout le long de I’implant. La largeur et
la profondeur du filetage peuvent également changer. Dans le cas de la figure 16, le filetage
reste constant tant au niveau de la largeur que de la longueur pour le premier implant. Sur le
deuxiéme implant de la figure, au contraire, on voit que la profondeur va en augmentant
progressivement ce qui donne un diametre extérieur constant. Les spires les plus basales ont

une capacité de coupe élevée et les spires plus larges qui se trouvent au niveau apical, offrent
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un meilleur maintien. Elles serviront aussi a augmenter les capacités d’ostéo-intégration grace

a I’augmentation de la surface de contact entre 1’os et ’implant.

Figure 16 : La différence entre deux filetages

Le filetage est simple la plupart du temps mais peut étre double ou triple en fonction des
laboratoires ce qui permet de diminuer le temps d’insertion de I’implant. D’apres les
laboratoires, la présence «d’encoches » au niveau de I’apex de I’implant va permettre
d’augmenter la pénétration dans 1’0s, mais c’est surtout une sécurité anti rotationnelle, c’est

une gorge anti dévissage.

Il existe des implants autoforants, cela signifie qu’il ne nécessite pas de forage osseux
préalable a la mise en charge de I’implant. Cela va permettre une meilleure cicatrisation car
I’0s sera moins traumatisé, on aura ainsi une meilleure stabilité primaire (stabilité immeédiate
apres la chirurgie sans attendre 1’ostéo-intégration). Cette stabilité dépend aussi de la qualité

de I’os, plus la corticale est épaisse plus I’implant sera stable.
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En cas d’os de forte densité ou de la présence d’une corticale épaisse, il sera néanmoins
nécessaire d’utiliser un taraud afin de placer correctement 1’implant. Comme nous allons le
voir apres, il existe plusieurs types de chirurgies. Le praticien devra donc adapter son geste en

fonction du patient et du type de chirurgie choisie.

4. La connexion implant pilier

C’est sur le col de I’implant que va se fixer le pilier définitif. Il sera soit scellé soit vissé via
une vis de transfixation. Cette connexion est dite soit externe, si I’implant est la piéce male,
soit interne si I’implant est la piece femelle. Si la connexion ne permet pas de rotation entre

les deux pieces, on dit que la connexion est anti rotationnelle.

Figure 17 : Les connexions externes et internes

La connexion la plus ancienne est la connexion hexagonale externe, elle était présente sur
I’implant historique « Branemark ». Aujourd’hui, les laboratoires produisent en majorité des

implants avec des connexions internes.
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La connexion interne présente des avantages tels que :

Prise d’empreinte plus précise

Meilleure résistance aux forces latérales de flexion

Diminution des micromouvements entre pilier et implant

- Augmentation de I’herméticité antibactérienne [19]

@), [®e]@:

Figure 18 : Les différents exemples de connectiques implant pilier

En plus de la « sécurité » anti rotationnelle, certains implants présentent des crans de position
unique. Dans ce cas, on aura au sein de la partie femelle de I’implant un cran supplémentaire
présent qui va permettre au praticien de pouvoir placer le pilier et donc la prothése dans une

seule et unique position.

L’étanchéité entre I’implant et le pilier doit étre maximisée pour éviter la colonisation

bactérienne et les micromouvements entre les deux parties.
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iii. Les dispositifs médicaux associés

Pour la pose d’implant, plusieurs DM/DMI sont également utilisés et posés en association par

le chirurgien.

Comme nous le verrons plus tard, les DM/DMI utilisés sont fonction de la chirurgie réalisée.

La vis de couverture, sera utilisée pour les chirurgies dites en deux temps. Elle sera placée
directement sur 1I’implant avant fermeture de la gencive pour la mise en nourrice. Elle restera
implantée 3 mois le temps de 1’ostéo-intégration. La taille de cette vis varie en fonction des
implants utilisés. Elle est principalement réalisée en titane. On peut voir la vis dans la figure

19 avant qu’elle soit recouverte par la gencive.

Figure 19 : La vis de couverture

Le pilier de cicatrisation, prendra la place de la vis de couverture aprés le temps de
cicatrisation osseuse dans les chirurgies en deux temps. Les tissus mous vont venir se mouler
autour. Il est utilisé directement apres la pose de I’implant dans les chirurgies en un temps.
Comme pour la vis de couverture, le matériau utilisé est le titane. La taille varie en fonction

de I’'implant posé et de la forme de cicatrisation souhaitée.
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Figure 20 : Le pilier de cicatrisation

Le matériel de prise d’empreinte comprend un transfert d’empreinte et un analogue. Les

méthodes d’utilisation seront développées plus tard.

Figure 21 : Le transfert d'implant et I'analogue

Le pilier définitif va servir de support pour la prothese. Il existe des piliers provisoires utilisés
pour les protheses provisoires et des piliers définitifs pour les prothéses définitives. On
retrouve aussi des piliers réalisés sur mesure par CFAO (Conception et Fabrication Assistées

par Ordinateur), spécifiques a chaque patient. [20]
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Figure 22 : Le pilier définitif

Les ancillaires, vont servir a poser I’implant et les dispositifs médicaux spécifiques. lls sont

souvent mis a disposition par les laboratoires.

Figure 23 : Les ancillaires

Les produits présentés ci-dessus ne sont pas tous stériles. La vis de couverture et le pilier de
cicatrisation sont vendus stériles. La stérilité des autres dispositifs médicaux dépend du
laboratoire. En effet, les analogues, transferts et piliers définitifs peuvent étre vendus stériles

Oou non.
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Bien que la fonctionnalité des dispositifs médicaux utilisés lors des interventions soit

identique d’un laboratoire a un autre, 1’analyse du marché reste complexe.

Chaque laboratoire désigne ses propres dispositifs médicaux de facon différente, il existe donc

un nombre important de libellés.

c. Les différentes techniques de pose d’implant dentaire

Les soins d’implantologie dentaire sont complexes. En effet, des consultations préalables avec
des examens radiologiques sont indispensables et permettent de savoir si le patient est éligible

pour une telle chirurgie.

Il existe quatre grandes techniques de poses d’implants qui sont fonction du nombre de
chirurgies réalisées : la mise en charge immédiate en un temps, la technique chirurgicale en
un temps, la technique chirurgicale en deux temps et la technique en trois temps chirurgicaux.
La différence entre le protocole de mise en charge immédiate et les protocoles de mises en
charges différées réside dans le raccourcissement de la période de temporisation entre la mise
en place des implants et leur mise en charge prothétique. La mise en charge immédiate est une

technique rarement utilisée a la différence des techniques chirurgicales en plusieurs étapes.

i. La mise en charge immédiate

La mise en charge immédiate des implants consiste en la fixation rapide de la prothese
provisoire directement sur les implants tout juste posés, sans attendre le délai de cicatrisation

osseuse appelé ostéo-intégration.

Les différentes étapes de la mise en charge immédiate comprennent :
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- Incision des muqueuses gingivales

- Séquence de forage

- Mise en place de I’implant

- Prise d’empreinte a 1’aide des transferts et des répliques (méme si celle-ci peut

se faire avant la chirurgie)

- Mise en place du pilier provisoire et de la couronne provisoire

Le patient, bénéficie donc d'un traitement qui permet de rétablir rapidement ses besoins

esthétiques et fonctionnels.

Il recoit une prothése implanto-portée en l'espace d’une journée au lieu des 4 a 6 mois
classiqguement nécessaires pour les autres interventions. Il ne subit par ailleurs qu’une seule

intervention chirurgicale.

Cette chirurgie présente toutefois des risques plus importants que dans les autres techniques.
L’implant directement mis en place devra supporter des forces masticatoires importantes
s’exer¢ant dans toutes les directions avec pour conséquence une fragilisation de 1’ostéo-

intégration de I’implant [21].

Les patients avec mise en charge immédiate doivent manger relativement mou pendant
plusieurs mois afin de limiter un maximum les contraintes mécaniques et donc I’échec de la
pose. Si la prothése provisoire se trouve en sous occlusion, certains praticiens parlent non pas
de mise en charge immédiate mais de temporisation immédiate, cette terminologie fait 1’objet

de discussions [22].
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ii. Latechnique de pose en un temps chirurgical

Cette technique en un temps chirurgical prévoit une durée de cicatrisation simultanée du tissu
osseux et de la gencive de 3 a 4 mois. Dans ce cas, le pilier de cicatrisation est placé en méme
temps que I’implant. Ceci signifie qu'il n'y a qu'une seule procédure chirurgicale permettant
de terminer la partie chirurgicale du traitement. 1l existe pour les chirurgies en un temps des

implants avec un col transgingival. La jonction implant pilier se fait a hauteur de la gencive.

Les différentes étapes de cette technique en un temps comprennent :

- Incision des muqueuses gingivales

- Séquence de forage

- Pose de I’implant

- Pose du pilier de cicatrisation

- Attente de la cicatrisation, environ 4 mois

- Prise d’empreinte a 1’aide des transferts et des analogues

- Retrait du pilier de cicatrisation puis mise en place du pilier définitif et de la

prothése.

iii. La technique de pose en deux temps chirurgicaux

Les différentes étapes de cette technique comprennent :

- Incision des muqueuses gingivales

- Séquence de forage
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- Pose de I’implant

- Pose de la vis de couverture

- Suture de la gencive par-dessus la vis de couverture, on parle de mise en

nourrice

- Attente de la cicatrisation et de 1’ostéo-intégration pendant une durée d’environ

3 a4 mois

- Incision des muqueuses gingivales avec remplacement de la vis de couverture
par un pilier de cicatrisation qui sera transgingival avec suture des tissus mous

autour du pilier (durée de 2 a 3 semaines pour la cicatrisation des tissus mous).

- Dépose du pilier de cicatrisation afin de prendre I’empreinte et permettre la

fabrication de la couronne définitive.

Les avantages du traitement en deux temps chirurgicaux, sont une moindre mise sous
contrainte mécanique de I’implant et des risques d'infections diminués car I’implant est mis en
nourrice. L'inconvénient, c'est que le traitement prend plus de temps et implique deux actes

chirurgicaux.

On préférera un protocole en deux temps notamment quand le patient a une hygiene buccale

et parodontale insuffisante ou si la stabilité primaire est faible.

iv. Latechnique de pose en trois temps chirurgicaux

Cette technique comprend :

- Incision des muqueuses gingivales et extraction de la dent
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- Comblement de 1’alvéole par du substitut osseux afin de rehausser la masse
osseuse et combler le manque d’os si nécessaire. Il existe différentes

techniques d’apport osseux pré-implantaire en plus du comblement, comme :

o Larégénération osseuse guidée. [7]

o Le soulevé de sinus (ou sinus lift).

o La greffe osseuse d’apposition.

On va rajouter sur ce comblement soit une membrane de collagéne soit un
caillot de fibrine riche en plaquette, le PRF® réalisé a partir d’un prélévement
sanguin sur le patient. Cela facilitera la cicatrisation, empéchera la migration
de la gencive vers le fond de 1’alvéole et permettra 1I’imperméabilisation du

greffon.

- Suture de la gencive par-dessus et attente de cicatrisation pendant 6 mois

- Incision avec pose de I’implant et vis de couverture

On retrouve ensuite le schéma de la technique précédente.

Par rapport a un traitement classique, les implants dentaires offrent une solution durable
puisque les implants peuvent se garder plusieurs années. Cela permet également d’éviter de
dévitaliser les dents saines voisines et donc de les conserver pour réaliser la prothése.

Cependant, la pose d’implant nécessite un ou plusieurs actes chirurgicaux.

La figure 24 présente de facon synthétique les différents types de chirurgies en précisant pour

chacun la chronologie de pose des différents dispositifs médicaux.
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Figure 24 : Le schéma récapitulatif des chirurgies

d. Les techniques de prise d’empreinte

Dans chacune de ces techniques [23], la prise d’empreinte va se faire apres le retrait du pilier
de cicatrisation, une fois que 1’ostéo-intégration de I’implant est validée. Le but de cette prise
d’empreinte est d’enregistrer la situation des implants, le contour de la gencive, le profil

d’émergence. Il existe deux techniques pour réaliser I’empreinte.

i. Latechnique a ciel fermé : pop up/pop in

Les différentes étapes sont :

Dépose du pilier de cicatrisation

- Pose du transfert d’implant pop up sur I’implant

- Injection du matériel d’empreinte (de la pate souvent de I’alginate ou du silicone)

- Dégagement du porte empreinte

- Dépose du transfert d’implant pour permettre le repositionnement des piliers de

cicatrisation

- Vissage de I’analogue sur le transfert

- Positionnement du couple analogue transfert dans I’empreinte.
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ii. Latechnique a ciel ouvert : pick up

Les différentes étapes sont :

- Dépose du pilier de cicatrisation

- Pose du transfert d’implant pick up sur I’implant

- Injection du matériel d’empreinte

- Pose du porte empreinte en bouche jusqu’a voir les tiges guides des transferts dépasser

- Aprés durcissement, dévissage des tiges guides

- Dégagement du porte empreinte ou les transferts restent piégés dans I’empreinte.

- Vissage d’un analogue sur le transfert qui est resté dans 1I’empreinte.

Les deux techniques peuvent aussi bien s’effectuer avec des transferts d’implant que des
transferts de pilier. Les transferts existent en différents diametres pour correspondre au profil

d’émergence du pilier de cicatrisation.

La différence entre ces deux techniques réside donc dans le positionnement des transferts qui
restent coincés dans 1’empreinte pour la technique ciel ouvert contrairement a la technique a

ciel ferme ou il faut les replacer.

Les transferts d’empreinte (implant ou pilier) viennent se visser sur la partie a enregistrer,

c'est-a-dire ’implant ou le pilier.

Cette empreinte est ensuite envoyée au prothésiste dentaire qui va faconner la prothese

définitive avec le pilier définitif.
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e. Le marché des implants dentaires

Le marché des implants dentaires est au cceur d’un environnement intégrant de nombreux
acteurs : fabricants d’implants, chirurgiens-dentistes, patients, prothésistes, autorités de santé,

complémentaires et professionnels de santé.

i. Le marché mondial

Prés de 70% du chiffre d’affaires mondial est réalis€¢ par 5 groupes, Danaher, Dentsply,
Straumann, Zimmer-Biomet et Henry Schein [24]. Afin de renforcer leur position sur le
marché les laboratoires ont utilisé différentes stratégies, les fusions-acquisitions comme par
exemple Zimmer Dental et Biomet 3i en 2015 ou le rachat de Nobel Biocare par Danaher.
L’autre levier de croissance est 1’internationalisation via les pays en voie de développement,

notamment grace aux marchés porteurs comme le Brésil ou I’Inde.

@ Principaux fabricants d’implants dentaires dans le monde en 2015
Unité : part de marché en %

Autres
31%

= Straumann
22%

Henry Schein
5%

Zimmer-Biomet
11%

Danaher

Dentsply Sirona 19%

12%

Traitement Xerfi / Source : Straumann, d’aprés Market Research Data |

Figure 25 : Les parts de marché des principaux fabricants d'implants dentaires dans le
monde en 2015
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part de marché
; . CA dans
Groupe Nationalite i ) monde dans
l'implantologie .. i
l'implantologie
Straumann Suisse 745 M€ [15-20%]
Danaher USA [550-600 M£] [15-20%)]
Dentsply USA [350-450 M£] [15-20%)]
Zimmer-Biomet USA 336 M€ [15-20%)]

Figure 26 : Les fabricants intervenants en France dans le marché mondial

Le chiffre d’affaires mondial du marché des implants dentaires est estimé a 2,3 milliards
d’euros en 2008 [25] et constitue une partie du marché dentaire estimé lui a 17 milliards
d’euros. Chaque année environ 12 millions d’implants sont posés dans le monde. La vente des
implants dentaires est alimentée par le vieillissement de la population et I’intérét grandissant
des patients pour cette solution thérapeutique. D’aprés des sources industrielles, le nombre de

dentistes pratiquant I’implantologie augmente.

Dans le paysage des fabricants d’implants, on retrouve trois profils. Les fabricants de produits
haut de gamme dits premium, le moyen de gamme added-value et les derniers opérateurs qui

offrent des produits dits discount.

Les principaux laboratoires du marché premium ont cherché a mieux concurrencer ces
nouvelles entreprises en créant des lignes de produits bons marché ou en rachetant des
laboratoires low-cost. On peut prendre ’exemple de Straumann qui a racheté le laboratoire
Néodent leader du marché au Brésil. En effet, nous le verrons plus tard 1’un des principaux

critéres de choix du patient pour une intervention chirurgicale de ce genre est le prix.

Le marché de I'implantologie dentaire est présent depuis longtemps en Europe. C’est

pourquoi, il est relativement facile pour un nouvel entrant de gagner des parts de marché sans
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dépenser énormément de temps, d’argent et d’effort dans la recherche et le développement.
On peut citer comme principaux laboratoires low-cost, I’Israélien MIS Implant technologie ou

encore Sweden & Martina en lItalie et Phibo en Espagne.

ii. Le marché francais

En France, le taux d’implants posés chaque année est de 60 pour 10 000 habitants. A titre de

comparaison, le marché est de 180 pour 10 000 en Espagne et en Italie. [24]

Ces chiffres peuvent s’expliquer par le nombre de praticiens en France. Sur les 42 000
chirurgiens-dentistes, [26] peu pratiquent 1I’implantologie. Une enquéte réalisée par le
magazine Le fil dentaire [27] démontre qu’actuellement ce sont essentiellement les hommes
entre 45 et 65 ans qui pratiquent cette discipline. Il faut cependant noter que mais ’activité se

féminise chez les jeunes praticiens.

Toujours selon cette enquéte, les raisons les plus courantes de la non pratique de

I’implantologie par les dentistes sont :

- Pour 51%, I’activité d’omnipraticien est trop importante

- 20% expriment un désintérét pour I’implantologie

La seconde explication pourrait étre financiere. En effet, certains patients peuvent étre
réticents a 1’idée de se faire poser des implants car ils ne sont pas remboursés par la sécurité
sociale a la différence des couronnes (remboursement de 75 euros pour une couronne [28]).

La plupart des patients doivent débourser 1 700 euros en moyenne pour le traitement.
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Certains patients n’hésitent donc plus a partir a 1’étranger pour se faire soigner. Ce
phénomeéne prend une telle ampleur que 1’on parle aujourd’hui de « tourisme dentaire », les

destinations les plus fréquentes sont notamment 1’Espagne, le Portugal et la Hongrie.

En 2015, le marché francais des implants dentaires avait une valeur proche de 150 millions
d’euros. L’¢tude Millenium Research Group prévoit un taux de croissance de 5% par an

jusqu’a atteindre les 230 millions en 2023. [29]

Market Value (EUR M) France 142.1 144.3 147.3 151.9 158.0 165.6 174.6 185.4 197.9 212.2 228.5 4.9%
Germany 253.6 252.7 254.3 258.6 264.9 273.2 283.2 285.2 309.0 3248 342.8 3.1%
Italy 191.5 186.4 182.5 181.1 18L7 184.8 190.0 196.9 205.1 214.5 2249 1.6%
Russia 71.2 74.3 67.1 62.8 63.7 67.5 72.6 79.5 88.6 100.4 115.6 5.0%
Spain 1259 122.6 1211 121.0 122.1 124.6 128.2 133.2 139.4 146.9 155.4 2.1%
Sweden 514 513 517 52.5 53.6 55.0 56.6 58.7 611 64.0 67.4 2.7%
Switzerland 53.6 54.6 56.1 58.0 60.3 63.0 66.2 69.6 73.5 77.8 824 4.4%
UK 53.1 53.8 55.8 59.0 63.3 638.9 75.8 84.4 94.8 107.5 122.6 8.7%
Total 942.3 940.0 935.8 944.3 967.8 1,002.6 1,047.3 1,102% 11,1694 12482 11,3394 3.6%

Figure 27 : Le marché des implants dentaires en Europe 2013-2023 en millions d'euros

On retrouve en France, les grands groupes internationaux, mais aussi les spécialistes francais
concentrés sur le marché intérieur. On peut notamment citer des laboratoires comme : Global

D, Biotech Dental, Anthogyr...

Les dentistes utilisent autant les implants de marque « premium », fabriqués en majorité par
les groupes internationaux que les «value », fabriqués par certains groupes francais. Les

marques « low-cost », elles, sont peu utilisées.
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7,10%

49,40%

43,50%

= prenium = added value low cost

Figure 28 : Les types d'implants posés

La majorité des praticiens choisissent leurs fournisseurs par rapport a la fiabilité de leurs
implants en ce qui concernent les marques « premium ». La simplicité d’utilisation est

preférée chez les « value » et ¢’est le prix qui est recherché chez les « low-cost ».

f. Classification des implants dentaires au sein des dispositifs médicaux
i. La définition d’un dispositif médical et sa classification

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux. Le terme de dispositif médical est défini

par le code de la santé publique (CSP) [30] comme, art L5211-1 :

« Tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I'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 a étre utilisé chez
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I'nomme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut

étre assistee par de tels moyens. »

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés a des fins :

0 « De diagnostic, prévention, contrle, traitement ou atténuation d’une maladie

ou d’un handicap.

0 D’¢étude, de remplacement ou modification de I’anatomie ou d’un processus

physiologique.

o De maitrise de la conception. »

Les dispositifs médicaux sont répartis en 4 classes, qui sont :

o Classe | : Non invasif ou invasif temporaire (seringues, stéthoscopes, lits

médicaux, pansements....)

o Classe Il a : Invasifs chirurgicaux temporaires ou court terme (échographes,

lentilles de contact, scalpels a usage unique....)

0 Classe Il b : Invasifs chirurgicaux long terme ou implantables (sutures

chirurgicales non résorbables, préservatifs, lentilles intraoculaires....)

o Classe Il : Invasifs en contact avec le systeme nerveux central ou fabriqué a

partir d’un tissu d’origine animale ou avec un médicament.

IIs sont ainsi caractérises en fonction de leur degré de risque, de faible a important.
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ii. Le marquage CE

C’est en 1990 que la premiére directive Européenne (90/385/CEE) est écrite. Elle rentre en
application en 1995. Avant cette date, il n’y avait pas de situation communautaire,
uniquement des situations nationales, donc des obstacles a la libre circulation des
marchandises. A partir de 1998 la réglementation s’applique aux dispositifs médicaux. La
directive de 1998 a été amendée en 2007 par la directive 2007/47CE. Récemment le nouveau
reglement européen définit les nouvelles modalités a respecter pour la mise sur le marche.
Elles seront mises en place progressivement et rentreront en application obligatoire le 26 mai

2020 [31].

Le marquage de Conformité Européenne (CE) est obligatoire pour la mise en vente des
dispositifs médicaux en France et leur permet de circuler librement en Europe. Ce marquage
CE est délivré par un organisme notifié et est valable pendant 5 ans. Une fois le dispositif
médical sur le marché, le fabricant met en place un systéme de vigilance et I’ANSM prend les

décisions en matiére de matériovigilance avec les signalements recus.

Le dispositif médical mis sur le marché est ainsi conforme aux exigences essentielles de

conception, de fabrication, de performance et de sécurité.

Le fabricant veille a D’application du systeme qualit¢ approuvé pour la conception, la
fabrication et le controle final des produits concernés. Pour garantir le respect des obligations
par le fabricant, 1’organisme notifié prévoit des inspections périodiques, en plus de celles-ci,

I’ANSM et I’organisme notifié¢ peuvent effectuer des inspections inopinées.

Le nouveau réglement augmente les exigences vis-a-vis des fournisseurs et des organismes
notifiés. L’objectif est de renforcer la sécurité sanitaire et d’harmoniser les régles applicables
aux dispositifs médicaux dans I’UE. Les études cliniques deviennent plus importantes

notamment pour les implants.
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iii. La réglementation associée aux DMI

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux implantables stériles.

« Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent étre congus, fabriqués et conditionnés
dans un emballage non réutilisable et/ou selon des procédures appropriées de fagon a ce qu'ils
soient stériles lors de leur mise sur le marché et qu'ils maintiennent, [...] cette qualité jusqu'a

ce que la protection assurant la stérilisation soit endommagée ou ouverte. »

L’implant dentaire correspond a une racine dentaire artificielle destinée a étre enfouie dans
I’0s maxillaire ou mandibulaire et qui supportera secondairement un élément prothétique. Il
est a ce titre, considéré comme un dispositif médical implantable de classe Il b. Les DMI sont
des « Dispositifs médicaux congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le corps

humain par une intervention médicale ou chirurgicale, ou placés dans un orifice naturel. »

Selon la norme NF EN ISO 16054, les DMI sont destinés a demeurer en place aprés une
intervention pendant au moins 30 jours, et ne peuvent étre retirés que grace a une intervention

médicale et/ou chirurgicale.

3. Latracabilité

Le concept de tracabilité est utilisé dans différents domaines, allant de 1’industrie automobile
a I’industrie alimentaire. Dans le domaine de la santé, la sécurité sanitaire, les affaires du sang
contaminé, et les évolutions législatives et réglementaires nous ont obligé et nous obligent

encore aujourd’hui a développer et améliorer les circuits de tracabilité.

La tragabilité des soins dans le milieu médical s'avére donc indispensable pour le patient, mais

aussi pour le praticien.
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a. Définition

La norme 1SO 9000:2015 définit la tracabilité comme I’« Aptitude a retrouver 1’historique,

I’utilisation ou la localisation d’une entité au moyen d’identifications enregistrées ».

Les numéros de lot ou de série sur les produits permettent la tracabilité dans deux directions :
en aval, vers les acheteurs et utilisateurs, en amont, vers les matiéres premiéres, composants et

procedeés utilisés dans la fabrication.

La tragabilité comprend I’ensemble des procédures et des contréles permettant de suivre

I’historique d’un produit depuis sa fabrication jusqu’a son administration a un patient.

b. Objectifs

L’objectif de la tracabilité est de pouvoir retrouver, a tout moment, des données préalablement

enregistrées permettant de localiser le produit.

La tragabilit¢ des DMI a I’hopital garantit la conservation des informations et répond a

différents objectifs :

o Tracabilité sanitaire

11 s’agit d’assurer la sécurité du patient dans le cadre de la veille sanitaire, cela correspond a la

matériovigilance.

o Tracabilité financiére et de bon usage

Elle rentre dans le cadre de la tarification a I’activité (T2A). Les DMI onereux inscrits sur la
liste des produits et prestations remboursables (LPPR) sont rembourses en sus des groupes

homogeénes de séjour. Pour cela, il faut les associer a un patient et a un numéro de séjour. Le
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contrat de bon usage est complémentaire de la tracabilité financiére et a pour objectif
d’évaluer périodiquement le suivi quantitatif et qualitatif de celle-ci. Les implants dentaires ne
sont pas remboursés en sus des groupements homogenes de séjour. Par ailleurs, ils sont

majoritairement implantés en consultation et donc facturés au patient.

o Enregistrement de données scientifiques

Cette collecte d’informations a pour objectifs par exemple, 1’évaluation et la recherche sur les

DM ou leur bon usage.

o Tragabilité logistique

C’est la mise a disposition d’une information permettant de savoir a tout moment ou se

trouve un produit donné. Cela permet une analyse des flux et de sécuriser la dispensation.

c. Réglementation

Le décret du 29 novembre 2006, n°2006-1497, Art. R. 5212-38, annonce que le pharmacien
ou la personne en charge des commandes et de la gestion des stocks, sous le contréle d'un
professionnel de santé, enregistre I'ensemble des données relatives a la délivrance des

dispositifs médicaux figurant sur la liste prévue a l'article R. 5212-36.

Cet enregistrement comporte les informations suivantes :

- l'identification de chaque dispositif médical : dénomination, numéro de série ou de lot,

nom du fabricant ou de son mandataire ;

- la date de la délivrance du dispositif médical au service utilisateur ;

- I'identification du service utilisateur.
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L’utilisateur, lui va compléter les informations en enregistrant :

o La date d’utilisation

o L’identification du patient (nom, prénom, date, naissance)

o Le nom du médecin ou chirurgien-dentiste utilisateur

Ainsi lors de la consultation du dossier médical du patient, I’ensemble des données

concernant la pose d’un DMI doit pouvoir étre retrouvé.

d. Matériovigilance

La matériovigilance consiste en la surveillance des incidents qui pourraient apparaitre lors de

I’utilisation des dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché.

Le décret du 29 Novembre 2006 [32], Art. R. 5212-38, précise que le pharmacien chargeé de la
gérance de la pharmacie a usage intérieur [...], enregistre I'ensemble des données relatives a

la délivrance des dispositifs médicaux [...].

Ces régles de matériovigilance permettent d’identifier rapidement les patients eXposes aux
risques pour lesquels les dispositifs medicaux d’un lot ont été utilisés. Cela peut aboutir a des
retraits de lots ou a des recommandations de sécurité (recommandations d’usage ou de suivi

du patient par exemple).

Les déclarations de matériovigilance peuvent étre a I’initiative des laboratoires, de I’ANSM

ou des établissements de santé.

On distingue la matériovigilance ascendante ou descendante. Pour les alertes descendantes,

les informations sont envoyées par I’ANSM et/ou le fournisseur aux établissements de santé
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et au correspondant local de matériovigilance, qui fait le lien avec les pharmaciens pour des
retraits de lots ou informations de sécurité. Les alertes ascendantes feront le trajet inverse
puisque c’est I’établissement de santé qui va prévenir ’ANSM et le fournisseur d’un

probleme survenu avec un DM particulier.

D’apres le Décret du 29 Juillet 2004, ces signalements sont obligatoires et sans délai s’ils sont
relatifs a des accidents ou des risques d’accidents graves ayant ou pouvant entrainer la mort

d’un patient ou une dégradation grave de son état de santé.

IIs sont facultatifs et signalés chaque trimestre s’ils concernent des dysfonctionnements et/ou

des réactions novices résultant d’une bonne ou mauvaise utilisation des DM ou implants.

Le pharmacien est responsable de la gestion des dispositifs médicaux stériles et des dispositifs
médicaux implantables. L’achat, ’approvisionnement, la détention et la dispensation des

produits de santé sont les missions du pharmacien hospitalier.

Il assure la tracabilité des dispositifs médicaux et participe aux actions de matériovigilance

afin d’assurer la sécurisation du circuit des produits de sant¢.
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PARTIE Il : PREPARATION A LA MISE EN PLACE D’UN CIRCUIT

PHARMACEUTIQUE DES IMPLANTS DENTAIRES AU SEIN DU GHS

4. Le contexte et les objectifs

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux implantables. lls relevent de la
réglementation du marquage CE et de la tracabilité, leur gestion doit étre rigoureuse.
L’implantologie dentaire est un domaine varié et complexe qui fait intervenir a la fois les
implants mais aussi des dispositifs médicaux associés. Les références disponibles sont
nombreuses, les fournisseurs multiples, et les circuits et organisations different d’un site a

I’autre des Hospices Civils de Lyon.

Les HCL sont un établissement public composés de 14 établissements pluridisciplinaires ou
specialisés regroupés en cing entités. Le groupement hospitalier Centre (GHC), le groupement
hospitalier Est (GHE), le groupement hospitalier Sud (GHS), le groupement hospitalier Nord
(GHN) et René Sabran. Avec 1,7 milliard d’euros de budget annuel et plus de 5300 lits, les
HCL sont le deuxieme CHU de France [33]. Sur la totalité de ces centres, seulement deux
pratiquent I’implantologie dentaire de maniére réguliére : le GHC qui inclut 1’école dentaire,
elle forme une centaine d’étudiants par an [34] et le GHS que nous avons particuliérement
étudié, le GHN a quant a lui une activité minoritaire depuis le rattachement du centre dentaire

au GHC.

Aujourd’hui, aux HCL, les achats d’implants dentaires et dispositifs médicaux associés sont
gérés par la direction des achats, secteur produit de santé, a 1’aide de marchés négociés.
L’approvisionnement des implants dentaires n’est pas géré par les pharmacies mais par les
services économiques en lien avec les secteurs de consultation dentaire. La tragabilité patient
est réalisée au sein des services de consultation par les équipes soignantes et médicales.
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Selon la réglementation en vigueur et comme décrit précedemment, les implants dentaires
devraient étre gérés par les PUI, c¢’est-a-dire avec un circuit pharmaceutique, de la commande

a la réception jusqu’a la tracabilité.

Ce travail s’est inscrit dans ce contexte. Les objectifs étaient de préparer la mise en
conformité avec la réglementation de la gestion des implants dentaires. Il a consisté a faire un
état des lieux global de I’implantologie afin de préparer au mieux la reprise d’activité de ces
produits par les pharmacies. Nous nous sommes plus particulierement intéresses a ’activité

du GHS.

5. Matériels et méthodes

Ce travail s’est déroulé en deux grandes étapes :

1 — Révision de la nomenclature avec participation active au groupe de travail transversal

HCL,

2 — Etat des lieux au GHS avec description des implants utilisés, du circuit

d’approvisionnement et de tragabilité, et propositions d’améliorations.

a. Révision de la nomenclature

Pour chaque dispositif médical référencé aux HCL, un code interne de gestion informatique et
un libellé propre lui sont attribués. Ce code interne est indispensable pour passer les
commandes informatiques, faire le suivi de gestion et la tracabilité, en particulier pour les
dispositifs médicaux implantables. L’extraction des consommations des implants dentaires
posés aux HCL sur le logiciel de gestion a mis en évidence I’absence d’homogénéité et

I’absence de compréhension des libellés utilisés dans le domaine de I’implantologie. Les
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libellés étaient rédigés soit en francais, soit en anglais, et étaient plus ou moins renseignes
selon les produits, avec des dénominations différentes pour des produits identiques. Des
exemples sont fournis dans le tableau n°1. lls montrent par exemple qu’un pilier pouvait étre
libellé «abutment » ou «locator » chez d’autres fournisseurs et que les tailles étaient

partiellement renseignées ou de facon non homogene.

Fournisseur Article
NOBEL BIOCARE
FRANCE PILIER LOCATOR 5MM PR REPLACE NP 3.5MM
NOBEL BIOCARE TEMPORARY ABUTMENT NON-ENGAGING CONICAL CONNECTION
FRANCE NP
NOBEL BIOCARE
FRANCE MULTI-UNIT ABUTMENT NOBRPL WP 1 MM
GLOBAL D PILIER CONIQUE IN-KONE 30° INDEX H4.3 + VIS
GLOBAL D PILIER MULTI E 4-0
GLOBAL D MULTI E 3,3-2 PILIER D.3.3 HAUT 2 + PREHENS

Tableau 1 : Exemples de libellés d’implants dans la base de données HCL pour un méme
type de produit

Un groupe de travail regroupant les pharmaciens gérant les dispositifs médicaux aux HCL a
donc été mis en place. L’objectif était de définir une nomenclature type pour homogénéiser
les différents libellés, et décider collectivement des produits qui seraient concernés par la

gestion pharmaceutique.

Le groupe de travail a réuni les cingq laboratoires référencés aux HCL afin de mieux

comprendre le domaine et les produits référencés.

Suite a ces réunions, des grandes catégories de dispositifs ont été définie. A partir des

consommations des implants dentaires et dispositifs médicaux associés, il a ensuite eté
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demandé aux 5 laboratoires de reclasser leurs produits dans les différentes catégories. Pour

cela, les laboratoires ont complété un tableau présenté ci-dessous n°2.

Dénomination
Catégories

Nobel Biocare Global D Dentsply |Keystone Dentall Zimmer

Implants
Vis de couverture

Pilier temporaire / Vis /
Bague de cicatrisation

Transferts d'empreintes
Analogues
Capuchons de cicatrisation

Prothéses

adjointes,
e Iucatcjlr bouion
définitifs ‘

de pression...)

Alde a la pose

Autres

Tableau 2 : Recensement des différents libellés utilisés par les laboratoires pour décrire les
différents produits

Apreés réception de I’ensemble des réponses des fournisseurs, le groupe de travail a défini les
regles de nomenclature et les libellés types. Cette synthése devait également permettre

d’établir le périmétre des produits gérés par les pharmacies.

Mon travail a consisté a participer au groupe de travail et a aider activement les pharmaciens

pour la réalisation de la synthése des informations.
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b. Etat des lieux au GHS

La deuxieme étape a consisté a faire un état des lieux plus précis de I’activité du secteur
d’implantologie au GHS, en terme d’activité chirurgicale et de gestion des produits. Nous
nous sommes intéress€és aux consommations, a 1’organisation et au circuit des implants

dentaires et dispositifs médicaux associés au GHS.

Nous avons pour cela rencontré 1’équipe du service de consultation pour connaitre leur
organisation de I’arrivée du patient au réglement des soins. Avant mars 2016, les implants
dentaires n’étaient pas commandés a I’aide des logiciels informatiques HCL. Pour faire le
point sur les consommations, nous avons donc utilisé les informations contenues dans les
cahiers de consultation du service. Dans ces cahiers étaient listés par intervention, la date, le
nom du patient et les dispositifs médicaux utilisés (implants dentaires et certains dispositifs

médicaux associés, substituts osseux et membranes).

Gréace a ce cahier, nous avons ainsi pu recueillir un maximum d’informations concernant le

type d’implants utilisés, et 1’activité du service.

Ce recueil d’informations s’est fait de fagon rétrospective en deux temps, au cours de mes

deux stages de 3 mois, a un an d’intervalle.

6. Résultats

a. Harmonisation des libellés

Suite au recueil des informations fournies par les laboratoires, un tableau de synthese a été
rédige. Il figure en annexe 1. Ce recueil complet d’informations a permis un travail

d’harmonisation des libellés. Les produits ont été regroupés en 7 grandes catégories :
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- Implant

- Vis de couverture

- Pilier de cicatrisation
- Pilier provisoire

- Transfert d’empreinte
- Analogue

- Pilier définitif

Pour chacun, un libellé type a été proposé. Il est construit de la fagon suivante :

TYPE DE PRODUIT / CARACTERISTIQUES / LABORATOIRE / TAILLES

Le tableau n°3 résume les différentes appellations retrouvées dans la nomenclature des HCL
et dans les documents des laboratoires. Pour chacune, un libellé harmonisé a été défini et le

statut implantable et stérile du produit a été identifié.
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b. Etat des lieux de I’activité d’implantologie au GHS

i. Consommations des implants dentaires au GHS

L’activité d’implantologie est située dans le service de consultation de chirurgie maxillo-
faciale. Le service dispose de deux box chirurgicaux. Sont réalisées notamment des chirurgies
implantaires avec pose d’implants dentaires éventuellement associées a des greffes osscuses.
Seule la consommation des implants dentaires sera évoquée dans ce chapitre, les substituts

0sseux ayant fait 1’objet d’une autre these [35].

Analyse guantitative

Le nombre d’implants dentaires posés est de 364 en 2015 et 242 en 2016. Les 242 implants de
2016 ont été posés sur 88 patients différents. Cela donne en moyenne 3 implants par patient.
Le nombre minimum d’implants posés par patient est de 1 et le maximum de 27. Sur les 88

patients, 10% d’entre eux ont regu 5 implants ou plus.

La figure 29 montre I’évolution des poses d’implants dentaires mois par mois pour les années

2015 et 2016 au GHS.
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Figure 29 : Le nombre d'implants dentaires posés en 2015 et 2016 au GHS

La figure 30 montre la répartition du nombre de chirurgies avec pose d’implants dentaires

mois par mois en 2015 en 2016.
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Figure 30 : Le nombre de chirurgies réalisées en 2015 et 2016 au GHS
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On constate un pic d’activité en mars-avril, mai juin et septembre-octobre.

On dénombre 170 chirurgies en 2015 dont 139 (82%) avec la mise en place d’implants. En
2016, ce taux est de 67% avec un total de 145 chirurgies sur I’année dont 97 avec la mise en

place d’implants.

La baisse d’activité observée en 2016 s’explique en partie par des ressources humaines

insuffisantes dans le service a une période donnée de 1’année.

La figure 31 donne la répartition de la pose des implants dentaires en fonction du jour de la

semaine en 2015 et 2016.
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Figure 31 : Le nombre d'implants dentaires posés en 2015 et 2016 par jour au GHS

La figure 32 montre la répartition du nombre de chirurgies en fonction du jour de la semaine

en 2015 et 2016.
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Figure 32 : Le nombre de chirurgies réalisées en 2015 et 2016 par jour au GHS

On constate que ’activité de pose des implants est répartie sur I’ensemble de la semaine a

I’exception du jeudi.

Analyse gualitative

Les chirurgiens du service utilisent dans la tres grande majorité de leurs interventions la
technique en deux temps chirurgicaux. Ce qui implique donc I’utilisation d’un implant, d’une
vis de couverture et d’un pilier de cicatrisation. La difficulté d’analyse de 1’activité réside

dans des temps de chirurgie différents pour I’utilisation de ces dispositifs médicaux.

Les implants sont principalement choisis par les chirurgiens en fonction de la connectique
implantaire, de 1’¢état de surface, des données de la littérature, de 1’expérience du chirurgien, et

de la gamme implantaire proposée par le laboratoire... [27].
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Au GHS, deux principaux laboratoires fournisseurs sont utilisés, Dentsply et Zimmer. Les

figures 33 et 34 présentent les parts de marché de chaque laboratoire au GHS, en nombre

d’implants.

42,9%

Zimmer

1,4%

5,8%

= Dentsply Global D

50,0%

Sans tracabilité

Figure 33 : Les parts de marché des laboratoires au GHS en 2015 (en nombre d’implants)

59%

Zimmer = Dentsply

41%

Figure 34 : Les parts de marché des laboratoires au GHS en 2016 (en nombre d’implants)

67

CATEL
(CC BY-NC-ND 2.0)



On constate une progression des parts de marché de Dentsply qui représente en 2016 pres de
60% de la consommation des implants dentaires du GHS contre 40% pour Zimmer, en

nombre d’implants dentaires.

Les consommations chez Dentsply et Zimmer se répartissent sur environ une dizaine de

références d’implants dans une quarantaine de tailles utilisées au cours de I’année 2016.

2016
N ill
Laboratoires| Gammes Références . olmbre de t?! ?S Consommation
différentes utilisées
Osseospeed TX 3 26
e Osseospeed TX S 9 79
Dentsply Osseospeed EV S 4 25
Osseospeed EV C 2 2
Xive Xive S Plus 5 11
ZOPS 1
SVMB 1
TSVB 4 36
Zimmer MTX
TSV4B 4 41
TSVWB 3 15
TSV6B 2 4
Total 38 242

Tableau 5 : Consommation des implants dentaires par gamme en 2016 au GHS

Le détail des consommations 2015 et 2016 figure en annexe 5 et 6.
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dentsply zimmer

implant diam| Ig [ nb implant diam| Ig nb
OsseoSpeed TX 3,0 S® 1Imm | 3 11 1 Implant MTX® 3,0mm*13mm | 3 13 1
OsseoSpeed TX 3,0 S® 13mm | 3 13 1 Implant MTX® 3,3mm*10mm| 3,3 10 2
OsseoSpeed TX 3,5 S® 8mm | 3,5 8 1 Implant MTX® 3,7mm*8mm | 3,7 8 5
OsseoSpeed TX 3,5 S® 9mm | 3,5 | 9 9 Implant MTX® 3,7mm*10mm | 3,7 10 17
OsseoSpeed TX 3,5 S® 11mm | 3,5 | 11 | 31 Implant MTX®  3,7mm*11,5mm | 3,7 | 11,5 9
OsseoSpeed TX 3,5 S® 13mm | 3,5 | 13 2 Implant MTX® 3,7mm*13mm | 3,7 13
OsseoSpeed TX 4,0 S® 8mm | 4 Implant MTX® 4,1mm*8mm | 4,1 8 1
OsseoSpeed TX 4,0 S® 9Imm | 4 8 Implant MTX® 4,1mm*10mm| 4,1 10 15
OsseoSpeed TX 4,0 S® 1lmm | 4 11 | 24 Implant MTX®  4,1mm*11,5mm | 4,1 | 11,5 | 21
OsseoSpeed TX 4,5® 9mm | 4,5 | 9 13 Implant MTX® 4,1mm*13mm| 4,1 13 4
OsseoSpeed TX 4,5® 11mm | 4,5 | 11 | 11 Implant MTX® 4,7mm*8mm | 4,7 8 2
OsseoSpeed TX 5,0® 1lmm| 5 11 2 Implant MTX® 4,7mm*10mm | 4,7 10 6
OsseoSpeed EV 3,6 S® 9mm | 3,6 9 1 Implant MTX®  4,7mm*11,5mm | 4,7 | 11,5 7
OsseoSpeed EV 3,6 S® 11lmm| 3,6 | 11 | 11 Implant MTX® 6,0mm*8mm 6 8 3
OsseoSpeed EV 4,2 S® 9Imm | 4,2 9 3 Implant MTX® 6,0mm*10mm| 6 10 1
OsseoSpeed EV 4,2 S® 11mm| 4,2 | 11 | 10 Total 99
OsseoSpeed EV 4,2 C® 9mm| 4,2 | 9 1
OsseoSpeed EV 4,8 C® 11lmm | 4,8 | 11 1
XiVE S plus Implant® D3,4/L9,5 3,4 | 9,5 1
XiVE S plus Implant® D3,4/L11 34 |11 ] 1
XiVE S plus Implant® D3,8/L9,5 383 195| 3
XiVE S plus Implant® D3,8/L11 3,8 | 11 5
XiVE S plus Implant® D4,5/19,5 4,5 | 9,5 1

Total 143

Tableau 6: Détail des consommations en implants dentaires par référence en 2016 au GHS

Quel que soit le laboratoire, prés de 80% des implants utilisés ont des profils similaires
(117/143 pour Dentsply et 75/99 pour Zimmer). Les implants les plus utilisés présentent une
longueur entre 9 et 11,5 mm et un diameétre compris entre 3,5 et 4,7 mm. lls sont repérés en

jaune dans le tableau 5.
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ii. L’évolution du circuit des implants dentaires

En 2015, le service d’implantologie dentaire du GHS gérait les commandes, la tragabilité et la

facturation des implants dentaires de fagcon autonome.

Pour les commandes, 1’équipe soignante était en lien direct avec les fournisseurs. Dans
certains cas particuliers, notamment les agénesies dentaires (implants pris en charge par
I’assurance maladie) [28], les équipes de la direction des services économiques (DSE)
régularisaient a posteriori les commandes réalisées par le service. Dans tous les autres cas, les
fournisseurs livraient directement les implants dentaires dans le service de consultation

d’implantologie.

Il existait des dépots d’implants dans le service de consultation pour pallier aux imprévus. Les
infirmiéres de stomatologie géraient le renouvellement des dépdts tous les 15 jours ou tous les
mois, selon le fournisseur. Les laboratoires envoyaient dans le service sous 5 jours les

implants commandés en échange des réglements effectués par les patients.

Lors de la pose des implants, la tracabilité était effectuée dans le cahier de tracabilité papier
du service. Ce cahier regroupait 1’étiquette patient ainsi que les étiquettes des produits utilisés
et posés sur le patient (implants, vis de couverture, pilier de cicatrisation, substituts osseux et
membranes). Le nom du chirurgien, la date de pose et parfois la (ou les) dent(s) concernée(s)
par la (ou les) implant(s) étaient inscrits de maniére manuscrite. Un extrait du cahier de

consultation figure en annexe 7.

Une fois les chirurgies réalisées, les dossiers patients étaient mis a jour.

En 2015, I’état de lieux met en évidence les non-conformités réglementaires suivantes :
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- Un circuit d’approvisionnement et de tragabilit¢ des implants non conformes,
sans passage par la pharmacie avec une tragabilité papier dans le service ne

permettant pas une matériovigilance efficace,

- Une gestion des approvisionnements non conforme du fait d’'une commande
directe des services aupres des fournisseurs et une facturation directe entre

patient et laboratoire.

- Une gestion des dép6ts décalée dans le temps.

Face a ce constat, différentes réunions ont eu lieu au groupement hospitalier Sud en février et
en decembre 2016 entre le service de stomatologie, la direction, le bureau des entrées, et la

pharmacie.

Les premiéres solutions d’amélioration ont été mises en place des mars 2016.

En mars 2016, la gestion des commandes des implants dentaires est reprise par les services
économiques du GHS. La chirurgie est programmeée aprés que le patient accepte le devis lors
de la consultation. Les implants sont commandés par les services économiques au vu de la
demande du service de consultation. La DSE passe la commande des produits auprés des
fournisseurs et regle la facture aux mémes fournisseurs. La commande est livrée dans le
service de consultation dans un délai de 3 a 5 jours. Le patient regle les implants au bureau
des entrées, selon le colt des dispositifs médicaux définis dans les marchés HCL. Les dép6ts

servent uniquement en cas d’imprévus.

Début 2017, les modalités d’approvisionnement sont a nouveau modifiées avec la mise en
place en accord avec les praticiens d’un dépot plus important pour les deux principaux
fournisseurs. Pour toutes les poses, les implants sont pris dans le dépdt. Le renouvellement

des implants par les services économiques se fait au fur et a mesure des implantations, au vu
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d’un document de liaison entre le service de stomatologie et la DSE. Le document mis en
place est inspiré du document habituel utilisé en pharmacie. Il n’y a plus de commande pour
un patient donné en amont de la chirurgie sauf exception. La mise en place de dépots permet
ainsi au chirurgien de disposer des tailles d’implants nécessaires en cas d’imprévu. Le
renouvellement du dépdt en fonction des différentes chirurgies permet une mise a jour en

temps réel du dépot, ce qui n’était pas le cas auparavant.

A la méme période, la tracabilité papier du service est également complétée par la mise en
place d’un fichier informatique. L’objectif étant, de recenser par date les implants posés sur le

modele du fichier utilisé au GHC annexe 2.

iii. Gestion des autres dispositifs médicaux implantables au GHS

Ces différentes améliorations ont été réalisées dans le but de s’approcher de la gestion
habituelle des DMI aux HCL. Ces modaliteés sont rappelées ci-aprés afin de poursuivre la

démarche de mise en conformité.

La gestion des dispositifs médicaux implantables en général au GHS est réalisée par 1’équipe
pharmaceutique, préparateurs et pharmaciens, en lien avec les fournisseurs et les blocs

opératoires et autres services de consultation.

Il existe différents circuits de gestion pour les DMI : le dép6t permanent, le dépdt temporaire,

le dépot temporaire longue durée et I’achat.

Lorsque des DMI sont en dépdt sur une période supérieure a 3 mois, ils sont dits en depot

permanent. Seuls des DMI retenus pour le marché HCL peuvent étre en dépot permanent.
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Les DMI en dép6t permanent sont en général des DMI utilisés fréquemment par 1’hdpital ou
relevant d’un besoin en urgence qui ne peut pas étre différé par une commande ou une
demande de dépdt temporaire. La demande de dépdt permanent est décidée par le pharmacien
en lien avec les chirurgiens. Elle est ensuite validée sur la faisabilité avec le fournisseur. Le
laboratoire va mettre en dép6t gratuitement les implants dans 1’établissement le temps du

marché. Les implants du dép6t sont renouvelés au fur et a mesure des poses.

Avant la mise en dépdt permanent au bloc opératoire, les implants doivent au prealable étre
codés dans la base de données HCL (attribution d’un code HCL unique, d’un libellé et d’un

prix marché).

Les implants mis en dépbt doivent transiter par le secteur des dispositifs médicaux de la
pharmacie pour enregistrement dans le logiciel STRAP DMI selon la procédure de tracabilité
pharmaceutique des HCL. A la réception des DMI, le préparateur de la PUI enregistre
I’ensemble des données relatives a la délivrance des dispositifs médicaux conformément a la

réglementation (Art. R. 5212-38). Cet enregistrement comporte les informations suivantes :

- L’identification de chaque dispositif médical : dénomination, numéro de série ou de
lot, nom du fabriquant, code HCL

- Laquantité

- Ladate de délivrance du dispositif médical au service utilisateur

- L’identification du service utilisateur (dotation).

Lors de I’utilisation d’un implant, la pose est tracée au bloc opératoire sur le logiciel STRAP
DMI. Le service utilisateur du DMI complete sur le logiciel de tracabilité les informations

mentionnées a 1’article R.5212-39 :

- La date d’utilisation,
- L’identification du patient,
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- Le nom du praticien.

Le préparateur extrait quotidiennement dans le logiciel de tracabilité les informations
concernant les implants posés. Cette extraction permet ensuite de réaliser la commande dans

le logiciel PEGASE pour le renouvellement du dépét.

Les DMI en dépbt permanent peuvent étre mis a jour avec rajout ou suppression de
références. Ces actions sont réalisées par 1’équipe pharmaceutique aprés accord entre le

pharmacien et les chirurgiens.

Lorsque les DMI sont en dépot de courte durée c’est-a-dire inférieure a trois mois, ils sont

dits en dép6t temporaire.

Comme pour les dépbts permanents, seuls des DMI retenus dans le marché HCL peuvent étre
en dépdt temporaire. Ce dép6t fonctionne en prét nominatif, c’est-a-dire que chaque implant
va étre commandé pour un patient donné. En général, les dép6ts temporaires concernent des
implants peu utilisés (pose ponctuelle ou reprises de chirurgies chez un patient). A la
différence du dép6t permanent, les implants sont prétés par le laboratoire pour une courte
durée et seuls les implants poses seront facturés. Au GHS, les dép6ts temporaires suivent le
circuit pharmaceutique a I’exception des implants orthopédiques qui sont commandés

directement par le bloc. La pharmacie effectue ensuite la régularisation et la tracabilité.

La régularisation se fait apres la pose des implants. Le personnel du bloc opératoire transmet
au secteur DMS le bon de livraison, une feuille de liaison sur laquelle sont collées les
étiquettes des implants a tracer et a régulariser. Retourne ensuite au fournisseur les DMI non
utilisés. La pharmacie effectue la régularisation et tracabilité des implants a posteriori de la

pose ; les DMI posés ne sont pas recommandés.
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Pour les préts temporaires longue durée, le fonctionnement ressemble au dépbt temporaire
courte durée a la différence que 1’on utilise le dép6t temporaire d’implants pour plusieurs
patients (par exemple période d’essais). Apres la régularisation et la tracabilité des implants

par la pharmacie, les implants sont renouvelés.

La derniére option de gestion des DMI est I’achat. Les implants en achat sont commandés et
réceptionneés par les préparateurs de la pharmacie. La pharmacie enregistre les implants avant
de les envoyer au bloc opératoire pour les chirurgies. Un stock d’implants peut également
exister a la pharmacie. La tracabilité patient est effectuée comme pour les dépdts permanents

au bloc opératoire, les implants ayant été enregistrés auparavant dans la base de données.

Comme nous venons de le voir, les DMI peuvent étre soit : en dépdt temporaire, en dépot
permanent, ou en stock (achat). Les commandes de DMI se font quotidiennement sauf
exception. Les commandes sont effectuées par le préparateur en pharmacie et signées par le
pharmacien responsable. Elles sont ensuite faxées aux laboratoires concernés avant 15h30
pour le renouvellement des dépbts permanents et commandes urgentes pour livraison le
lendemain. Pour les DMI achetés et stockés, les commandes peuvent étre regroupées en

fonction d’un seuil de sécurité.

En raison du nombre importants d’ancillaires et de références, seuls les préts temporaires
d’orthopédie sont demandés directement par le bloc aux fournisseurs avec livraison directe au

bloc. La régularisation et la tracabilité sont ensuite réalisées a la pharmacie.

En cas de matériovigilance, le logiciel STRAP permet de retrouver I’ensemble des patients

ayant recu un lot donné ou de retrouver pour un patient donné le lot administre.
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7. Propositions d’améliorations

En plus des réunions internes au GHS, des réunions du pdle pharmaceutique avec la direction
ont eu lieu dans 1’objectif de préparer la reprise de ’activité implantologie dentaire par les

pharmacies, conformément a la réglementation.

Le circuit du dispositif medical, tout comme le circuit du médicament, releve de la
responsabilité du pharmacien hospitalier. Le pharmacien chargé de la gérance de la PUI a

notamment un rdle central dans 1’enregistrement des données de tracabilite.

Comme rappelé dans le chapitre 1.3, les articles R. 5212-36 a R. 5212-42 du code de la santé
publique imposent aux établissements des régles de tracabilité sanitaire relatives a
I’enregistrement, la conservation et la transmission des données de tracabilité pour certains

dispositifs médicaux, en particulier les dispositifs médicaux implantables.

L’instruction DGOS/PF2 n°® 2015-200 du 15 juin 2015 [36] relative aux résultats de 1I’enquéte
nationale sur D’organisation de la tracgabilit¢ des dispositifs médicaux implantables

recommande notamment :

- D’assurer de préférence, la tracabilité sanitaire des DMI sur un support

informatique,

- D’arréter I'utilisation de logiciels bureautiques du type Excel® ou Access® pour

I’enregistrement des données de tracabilité,

- De réaliser la tracabilité a chaque étape du circuit du dispositif médical implantable

c’est-a-dire :

e Par la PUI : enregistrement du DMI lors de la délivrance,
e Par le service utilisateur : enregistrement du patient lors de I’utilisation.
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La mise en place de ces recommandations doit permettre de savoir exactement et rapidement

quels dispositifs ont été implantés chez quels patients, en cas de matériovigilance.

Pour les HCL, les objectifs de mise en conformité de la gestion et de la tracabilité des

implants dentaires passeraient par :

- La mise en conformit¢é de la procédure d’achat avec I’implication des
pharmaciens et du Commission des Médicaments et de Dispositifs Médicaux
Stériles (COMEDIMS) dans le choix et la validation du référencement des

implants, en lien avec les équipes médicales,

- L’identification de chaque DMI par un code unique, avec mise en conformité

des libellés tels que proposé dans le chapitre 6.a,

- Lagestion des dépdts et la mise en ceuvre de la tragabilité selon les procédures

HCL par les équipes pharmaceutiques,

- L’harmonisation des circuits aux HCL (GHS, GHC et GHN) incluant aussi la

matériovigilance.

Si cette nouvelle organisation vient a se mettre en place, cela nécessitera une mise au point

entre les équipes médicales, soignantes, administratives, les fournisseurs et la pharmacie.

Néanmoins, I’incorporation des implants dentaires dans le circuit pharmaceutique ne peut se
faire aujourd’hui dans les pharmacies sans avoir les moyens humains supplémentaires, aussi
bien pour la saisie des informations (réception, délivrance, gestion des périmés, retours aux
fournisseurs...) que pour leurs contréles (contrdle continu, inventaires, audits, contréle des

stocks).
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C’est pourquoi apres réorganisation du circuit, il sera necessaire de prévoir des temps
pharmaceutiques, notamment pour le préparateur un temps dédié aux implants dentaires pour

assurer :

- Les réapprovisionnements aupres des fournisseurs,

- Lagestion des dépots,

- La mise en ceuvre de la tragabilité des DMI et le circuit de matériovigilance,

- La gestion des dossiers de facturation en lien avec 1’équipe du bureau des

entrées.

Le pharmacien aura lui aussi besoin d’un temps supplémentaire pour assurer, le bon usage de

ces DMI et la matériovigilance en concertation avec les équipes médicales et soignantes.

D’un point de vue financier, la mise en place de ce circuit pharmaceutique permettra
également au pharmacien de maitriser les dépenses medicales et pharmaceutiques

hospitalieres (DMPH) lié aux implants dentaires grace a :

- L’identification des implants achetés dans la base économique et financiere des

HCL,

- L’instauration d’une validation pharmaceutique des commandes,

- La participation aux choix des implants en collaboration avec le COMEDIMS,

et en concertation avec les chirurgiens.
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8. Discussion

Le domaine de I’implantologic est complexe. Un sondage auprés du groupe de travail de
pharmaciens Europharmat en France montre que la gestion de ces DMI est variable selon les
établissements : absence de circuit pharmaceutique pour certains, gestion complete pour
d’autres, gestion plus ou moins large des dispositifs médicaux associés. Cela démontre la
complexité de ce domaine, la nécessité pour les pharmaciens de s’y intéresser et de travailler

en collaboration avec les équipes médicales pour répondre a la réglementation.

Aux HCL, la gestion de ces implants est pour 1’instant hors circuit pharmaceutique, tant pour
I’approvisionnement que pour la tragabilité (matériovigilance). Des réflexions sont en cours

pour aller dans ce sens.

Le travail réalisé s’est inscrit dans le projet de mise en place d’un circuit pharmaceutique des
implants dentaires aux HCL. Deux stages de 3 mois espacés d’un an ont permis de mieux
apprehender ce domaine et de décrire le circuit de tracabilité et les évolutions sur la période

étudiée.

Les implants dentaires et les dispositifs médicaux associés présents sur le marché sont
nombreux et variés. La multitude de produits, leur évolution constante ainsi que les
différentes techniques chirurgicales et différents interlocuteurs (hombreux vacataires) ont
complexifié le travail d’analyse. La rencontre des fournisseurs pour présentation des produits
nous a permis d’aiguiller et de corriger notre travail au fur et a mesure. La rencontre avec les
équipes médicales et soignantes nous a également permis de mieux comprendre la

problématique.
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Ce travail important de synthese concernant les implants dentaires constitue une base de
travail pour le pharmacien hospitalier. 1l servira de socle pour la révision de la nomenclature

aux HCL. La trame a été réalisée ; reste a la mettre en application pour la révision des libellés.

L’analyse précise des consommations et des circuits a également été realisée au GHS. Cette
analyse était indispensable pour comprendre I’organisation du service et mieux préparer la
reprise de I’activité. Les implants étaient tracés uniquement sur papier, dans le cahier de
consultation et dans les dossiers patients. C’est a partir de ces documents et grace aux
échanges avec les infirmiéres et chirurgiens que nous avons pu découvrir et analyser 1’activité

et ’organisation du service.

Une des principales difficultés rencontrées dans le recueil des données fit ’analyse des
consommations. D’une part 1’absence de libellé harmonisé a complexifi¢ le travail d’analyse.
D’autre part, en I’absence de tragabilité informatique, il était trés difficile de retrouver patient
par patient les implants et dispositifs utilisés. En fonction des techniques chirurgicales, les
utilisations des dispositifs médicaux peuvent étre décalées dans le temps. Les données ont

donc éte traitées manuellement avec les contraintes que cela implique.

Le travail réalisé a permis de mettre en évidence une consommation au GHS de prés de 350
implants pour I’année 2015 et 250 en 2016, ce qui fait environ 1 000 dispositifs médicaux
implantables a tracer par an en incluant les DMI associés posés aux patients. Ces dispositifs
médicaux implantables sont potentiellement répartis sur plusieurs centaines de références
différentes compte tenu des modeles et du nombre de tailles proposées, sans compter les
substituts osseux également utilisés dans les prises en charges chirurgicales et les membranes

de collagene.

Ceci montre I’importance et la complexité du domaine.
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Ce travail a servi de base de discussion entre le service, la direction et la pharmacie pour
proposer les premiéres améliorations. Entre les deux périodes de stages, nous avons ainsi pu

constater les évolutions dans 1’organisation du circuit des implants dentaires.

La reprise du circuit complet par les pharmacies hospitaliéres est en cours de discussion

compte tenu des moyens nécessaires dans les pharmacies pour mener a bien ce projet.

Le pharmacien est le garant de la bonne tenue du circuit pharmaceutique. Il doit étre
I’intermédiaire entre les demandes des chirurgiens et les offres des laboratoires. Il doit

participer a la sécurité du patient en assurant la matériovigilance.

La collaboration entre tous les acteurs doit étre poursuivie pour continuer et finaliser la mise

en conformité du circuit des implants dentaires.
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CONCLUSION

THESE SOUTENUE PAR : M. CATEL Yann

Le domaine de I’implantologie dentaire est complexe et souvent méconnu du pharmacien

hospitalier.

Les implants dentaires sont des dispositifs médicaux implantables. lls répondent a la
réglementation du marquage CE et de la tragabilité sanitaire. La tracabilité a chaque étape du
circuit du dispositif médical implantable est indispensable. L’enregistrement du DMI a la
pharmacie avant délivrance aux utilisateurs (bloc ou consultation) est un passage obligatoire

selon la réglementation.

Aujourd’hui aux Hospices Civils de Lyon, les implants dentaires ne sont pas gérés par la PUI

mais un projet de révision des circuits est en cours.

Ce travail s’est inscrit dans la préparation de la reprise des implants dentaires dans le circuit
pharmaceutique. Dans une premiere partie, nous avons rappelé les principales caractéristiques
d’un implant dentaire, ses spécificités, les différents types de chirurgie et les dispositifs
médicaux qui lui sont associés. Dans une deuxiéme partie, nous avons décrit I’analyse des
consommations des implants dentaires et leur circuit dans le service de stomatologie du GHS.
Des propositions d’harmonisation de la codification des implants ont été établies. La
fréquence des chirurgies ainsi que les types d’implants les plus poses ont été analysés afin de

préparer au mieux la reprise de la gestion des implants dentaires par la PUI.

Ce travail a permis de bien connaitre le domaine de I’implantologie dentaire. Il a également
permis de comprendre la problématique de sécurisation du circuit des implants. Des premiéres
améliorations ont pu étre apportées au GHS avec 1’aide du pharmacien. L’intégration de la

PUI dans le circuit des implants dentaires sera 1’étape suivante. Cette refonte du circuit
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nécessite cependant du personnel pharmaceutique pour sa mise en application. Elle ne pourra
se faire qu’a I’échelle des HCL dans leur globalité. Elle permettra un meilleur suivi des

matériovigilances, I’objectif principal étant la sécurisation du circuit des produits pour le

patient.
Le Président de la thése, Vu et permis dimprimer, Lyon, le { 9 SEP, 2017
Nom : WVu, la Directrice de lInstitut des Sciences Pharmaceutiques et
Weticoss WO G Biologiques, Faculté de Pharmacie
Signature

Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,
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Annexe 2 : Exemple de fichier informatique utilisé au GHC
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Annexe 3 : Le logigramme dép6t permanent
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Annexe 4 : Le logigramme du dépot temporaire
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Annexe 5 : Consommations des implants en 2015 par laboratoire

Nombre Nombre
Laboratoire Dénomination implant Coﬂ(:nggktde d'in;;;l:mts d'in;zlfmts
référence | laboratoire
DENTSPLY | OsseoSpeed TX3,0S 11mm 24982 4 156
OsseoSpeed TX 3,0S  13mm 24983 2
OsseoSpeed TX3,5S  8mm 24930 2
OsseoSpeed TX 3,5 S 9mm 24931 17
OsseoSpeed TX 3,5S  11mm 24932 36
OsseoSpeed TX 3,5S  13mm 24933 1
OsseoSpeed TX4,0S  6mm 24939 2
OsseoSpeed TX4,0S  9mm 24941 12
OsseoSpeed TX 4,0 S 11mm 24942 10
OsseoSpeed TX Profile 45 9mm 25029 5
OsseoSpeed TX 4,5 9mm 24951 17
OsseoSpeed TX 4,5 11mm 24952 13
OsseoSpeed TX 4,5 13mm 24953 1
OsseoSpeed TX 5,0 9mm 24961 6
OsseoSpeed TX 5,0 11mm 24962 3
OsseoSpeed 4,5 11mm 24632 2
OsseoSpeed 3,5 S 13mm 24613 1
XiVE S plus Implant D3,4/L11 26- 1
2432/32262432
XiVE S plus Implant D3,8/L9,5 26- 2
2441/32262441
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XiVE S plus Implant D3,8/L11 26- 6
2442/32262442
XiVE S plus Implant D4,5/L8 26- 3
2450/32262450
XiVE S plus Implant D4,5/L9,5 26- 3
2451/32262451
XiVE S plus Implant D4,5/L11 26- 5
2452/32262452
ANKYLOS C/X Implant A11 D3,5/L11 | 17- 1
0544/31010410
ANKYLOS C/X Implant B8 D4,5/L8 17- 1
0552/31010425
Laboratoire | Dénomination implant Code HCL de | Nombre Nombre
I'implant d'implants | d'implants
par par
référence | laboratoire
ZIMMER Implant MTX  3,3mm*8mm SVMBS8 2 182
Implant MTX  3,3mm*10mm SVMB10 2
Implant MTX  3,3mm*13mm SMVB13 1
Implant MTX  3,7mm*8mm TSVBS 3
Implant MTX  3,7mm*10mm TSVB10 18
Implant MTX  3,7mm*11,5mm TSVB11 29
Implant MTX  3,7mm*13mm TSVB13 5
Implant MTX  4,1mm*8mm TSV4B8 8
Implant MTX  4,2Imm*10mm TSV4B10 53
Implant MTX  4,1mm*11,5mm TSV4B11 25
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Implant MTX  4,1mm*13mm TSV4B13 1
Implant MTX 4, 7mm*8mm TSVWBS 6
Implant MTX 4, 7mm*10mm TSVWB10 25
Implant MTX 4, 7mm*11,5mm TSVWB11 3
Implant MTX 4, 7mm*13mm TSVWB13 1
Laboratoire Dénomination implant Code HCL de Nombre Nombre
I'implant d'implants | d'implants
par par
référence laboratoire
GLOBALD IN-KONE Universal SA2 | DM10010024 1 5
IN-KONE Universal SA2 | DPINKA4L10 1
Implant dentaire DPEVLS4-10 3
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Annexe 6 : Le tableau de consommations des implants en 2016 par laboratoires

Laboratoire Dénomination implant Ccﬁ(:nglc;htde dl'\ilrcr)wrgllzjlrnets d'inl:lp())lr;:trsepar
par référence laboratoire
Dentsply OsseoSpeed TX 3,0S 11mm | 24982 1 143

OsseoSpeed TX 3,0 S 13mm | 24983 1

OsseoSpeed TX 3,5S 8mm 1

OsseoSpeed TX 3,5S 9mm 24931 9

OsseoSpeed TX 3,5S 11mm 24932 31

OsseoSpeed TX 3,5S 13mm | 24933 2

OsseoSpeed TX 4,0S 8mm 2

OsseoSpeed TX 4,0S 9mm 24941 8

OsseoSpeed TX 4,0S 11mm | 24942 24

OsseoSpeed TX 4,5 9mm 24951 13

OsseoSpeed TX 4,5 11mm 24952 11

OsseoSpeed TX 5,0 11mm 24962 2

OsseoSpeed EV 3,6 S 9mm 24612 1

OsseoSpeed EV 3,6 S 11mm 11

OsseoSpeed EV 4,2S  9mm 3

OsseoSpeed EV 4,2S 11mm 10

OsseoSpeed EV 4,2C  9mm 1

OsseoSpeed EV 4,8 C 11mm 1

XiVE S plus Implant 1

D3,4/L9,5

XiVE S plus Implant D3,4/L11 1
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XiVE S plus Implant 26- 3
D3,8/L9,5 2441/32262441
XiVE S plus Implant D3,8/L11 5
XiVE S plus Implant 26- 1
D4,5/L9,5 2451/32262451
Nombre Nombre
Laboratoire Dénomination implant Ccﬁ?ﬂ';ghtde d'irr;zlrants d'in;r;l:;lnts
référence | laboratoire
Zimmer Implant MTX  3,3mm*10mm SVMB10 2 99
Implant MTX  3,0mm*13mm Z0OP30S13 1
Implant MTX  3,7mm*8mm TSVBS 5
Implant MTX  3,7mm*10mm TSVB10 17
Implant MTX  3,7mm*11,5mm TSVB11 9
Implant MTX  3,7mm*13mm TSVB13 5
Implant MTX  4,1mm*8mm TSV4B8 1
Implant MTX  4,1mm*10mm TSV4B10 15
Implant MTX  4,1mm*11,5mm TSV4B11 21
Implant MTX  4,1mm*13mm TSV4B13 4
Implant MTX 6,0mm*8mm TSV6BS8 3
Implant MTX 6,0mm*10mm TSV6B10 1
Implant MTX 4, 7mm*8mm TSVWBS 2
Implant MTX 4,7mm*10mm TSVWB10 6
Implant MTX 4, 7mm*11,5mm TSVWB11 7
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Annexe 7 : Extrait du cahier de consultation
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L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université¢ Claude Bernard Lyon 1 n’entendent
donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses ; ces opinions
sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte contre le
plagiat. De ce fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des theses a été réalisée avec
notamment 1’incitation a I’utilisation d’une méthode de recherche de similitudes.
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CATEL Yann
Les implants dentaires : état des lieux et préparation a la mise en place d’un circuit pharmaceutique au
groupement hospitalier sud des Hospices Civils de Lyon.

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2017

RESUME

Comme pour tous les dispositifs médicaux implantables, les implants dentaires sont soumis a la
réglementation du marquage CE et de la tracabilité. De 1’achat par les hdpitaux a la pose sur le
patient, les implants doivent étre tracés.

Afin de répondre a la réglementation et de proposer des améliorations, nous avons travaillé
conjointement avec le service d’implantologie dentaire du Groupement Hospitalier Sud et le service
des achats des Hospices Civils de Lyon. Apres un travail de synthése sur les caractéristiques des
implants dentaires et des dispositifs médicaux associés, deux annees de recueil de données au
Groupement Hospitalier Sud nous ont permis de comprendre et analyser le fonctionnement du circuit
et de travailler sur la préparation de la mise en place d’un circuit pharmaceutique. La mise en place
de ce circuit permettra notamment une meilleure gestion des matériovigilances et donc une
sécurisation du circuit pour le patient.

L’instauration d’une tragabilité informatique généralisée, d’une gestion des implants par la PUI en
partenariat avec les services de stomatologie et le service des achats font partie des axes de
développement en cours préparation.
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Implant dentaire
Tracabilité
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