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o@m Introduction (1)
 Enquéte nationale initiée par la DGOS : instruction n°
DGOS/PF2/2014158 du 19 mai 2014

 Mise en ceuvre de la tracabilité sanitaire des DMI telle
qu’imposée par le décret 2006-1497 du 29 novembre 2006

. Objectif : état des lieux dans les ETS d’ile de France en 2014

— Dispositifs médicaux implantables sauf les ligatures, sutures et dispositifs
d’ostéosynthése




Introduction (2)

« 174 ETS concernés par latracabilité des DMI

« 1 questionnaire par site géographique

— APHP = 30 sites
Nb d’ETS répondeurs selon leur statut

65 = Etablissements publics

« Taux deréponse : 96%

= Etablissements privés a
but NON lucratif

= Etablissements privés a
but lucratif

16

L _Nom_bre de Nombre de questionnaires .
Région : lle-de-France guestionnaires attendus recus par 'OMEDIT Taux Réponse (%)
par 'OMEDIT susp
Etablissements publics 67 65 97
Etablissements privés a but NON lucratif 16 16 100
Etablissements privés a but lucratif 91 86 94
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Caractéristiques des ETS



Répartition des ETS en
fonction de leurs dépenses
TTC en DMI intra-GHS en 2013

» Activités consommant des
DMI intra-GHS chers :
» Ophtalmo
» Chirurgie, en particulier cardio
» Orthopédie

 Budget consacré aux DMI
intra-GHS plus important
pour les ETS publics
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4—@ 5.2 500 k€ et < 1,5 M€
£ d ! ©, 192 200k€et <500ke

3? 2 > 50 k€ et < 200 k€

2
@ 1 ® <50 k€
<100 De 100 De 200 De 300 De 400 De 500 =600
lits 3199 2299 3399 2499 3599 lits
lits lits lits lits lits

® Nb d'ETS concernés

Répartition des ETS en fonction de leur statut

225M

215ME€et<25M
=500 k€ et< 1,5 M€
= 200 k€ et < 500 k€
= 50 k€ et < 200 k€

< 50 k€
0 10 20 30 40 50

@Iissement@ EESPIC mEtablissement Privé

60



Répartition des ETS en
fonction de leurs
dépenses TTC en DMI
hors-GHS en 2013

* Activités consommant des
DMI hors-GHS chers :
» Orthopédie
» Cardiologie

* Budget consacré aux DMI
hors-GHS réparti entre les
ETS publics et privés
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2 ETS déclarent ne pas réaliser de tracabilité sanitaire :
» 1 ETS avec un budget DMI uniquement hors-GHS < 50k€

» 1 ETS avec un budget DMI intra-GHS compris entre 200 k€ et 500 k€ et un budget DMI hors-GHS
compris entre 1M€ et 2 M€

Mais...

8 eétablissements déclarent ne pas étre en mesure de fournir le nb
précis de DMI posés en 2013 dont 5 hépitaux de ’APHP

16 établissements n’ont pas renseigné le nb de DMI posés en 2013




o@m ETP consacrés a la tracabilité sanitaire (1)

X

« 151,9 ETP, toutes professions confondues

(sur 166 ETS repondeurs)
« Soit 0,91 ETP/ETS

« 1ETP — 6311 DMI sur 1 an, soit 24 DMI par jour

ETS privés
ESPICS
ETS publics

Nb de DMI tracés par 1 ETP/jour
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o@m ETP consacrés a la tracabilité sanitaire (2)

 Mission attribuée principalement aux préparateurs

Nb d'ETP consacrés a la tracabilité Répartition des ETS en fonction du
sanitaire en lle-de-France statut de ’ETS
Autre
Interne en pharmacie 1
® Pharmacien
m Préparateur Cadre,@H0,13
E Infirmier Infirmier 0
3.2 u Cadre Préparat 016 D
H [nterne en pharmacie

50.8 - Pharmacien
10,4 m 0 02 04 06 0,8 1 1,2

m Etablissement Public ®mESPIC m Etablissement Privé




o@aw Systeme documentaire

e 80 % des ETS ont un livret actualisé listant les DMI
soumis a tracabilité sanitaire
— Ce livret est consultable a 65% sous forme dématérialisée

 62% des ETS ont une procédure, validée par le directeur,
décrivant les modalités d’enregistrement de la tracabilité
sanitaire des DMI jusqu’a la pose
— Ceci est plus développé dans les ETS privés (78% des ETS privés)
— Cette procédure est consultable a 81% sous forme dématérialisée

 Moins de 50% des ETS ont un document type
d’information destinés aux patients

% ETS en fonction de I’existence d’un document d’information a I’'intention
des patients

Etablissement Privé = OUI
. ESPI.C = NON
Etablissement Public

T T T T T T T T T m Ne Salt paS
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omed't

EEEEEEEEEEE

Organisation de la tracabilité
sanitaire



o@m Tracabilite sanitaire a la reception

e 17% des ETS ont un lecteur de code barres
% ETS qui utilise un lecteur de code barres

Etablissement Privé 20Ul
ESPIC = NON
Etablissement Public
{ mNR

0% 20% 40% 60% 80% 100%

« L’enregistrement informatique des DMI par leur code barre
n’est pas systématique pour les ETS disposant d’un lecteur
. Incompatibilité de lecture des codes barres

% de DMI tracés informatiquement a ce stade du circuit, pour lesquels B =SS
I'enregistrement initial du n° de lot s'effectue par la seule lecture de leur...
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

H<20% m=220%et<40% ®=240%et<60% ®mM=60%et<80% ®=80%

 11% des ETS ré-étiquette leurs DMI pour faciliter la

tracabilite de la pose
* Code a barres interne / Référence commerciale / N° de lot ou de série du fabricant




o@aw Tracabilite sanitaire de la pose

« ETS privés — Service utilisateur
« ETS publics et ESPIC — PUI

— Ceci est vrai quel que soit le mode de gestion des DMI (Achat, dép6t
permanent ou temporaire)

« Moins de 18% des PUI utilise un lecteur de code barres
pour saisir 'identité du DMI et du patient lors de
I’enregistrement de la pose

Saisie de I'identité patient au lecteur de code a
barres pour I’enregistrement de la pose

Etablissement Privé = OUI*
, ESPIC = NON*
Etablissement Public
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Saisie de I'identité du DMI au lecteur de code a
barres pour I’enregistrement de la pose
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o@m Tracabilite sanitaire informatique

« Latracabilité sanitaire des DMI est réalisée de maniere
informatique dans 90% des ETS

 Cependant...

« Dans 12% des ETS, elle n'est pas appliquée a 'ensemble des
DMI gérés par 'ETS (principalement dans les ETS publics)

Existence d’'une base de données informatiques
permettant de retrouver rapidement l'identité d'un
patient a partir d'un n° de lot de DMI posé, et
inversement

10%

0, ‘
12% ' = Oui

= Partiellement

= Non*

78%




o@m Outils informatiques

\

 Outil informatique utilisé : logiciel métier (83%)
et les fichiers bureautiques type Excel ou
Access (14%)

 Principaux logiciels métiers utilisés par les ETS :
Pharma, Generix et Stock First

% ETS en fonction de leur outils informatique Fréquence des logiciels métier
4% :
Etablissement Privé .° 4% = Clipo
ESPIC 26% . = Copilote
17% = Generix
Etablissement Public
t t t t S — = Pharma
0% 20% 40% 60% 80% 100% = Phedra
m Logiciel métier fourni par un éditeur public ou privé \ = Sedistock
® Logiciel « fait-maison » 15% .. 5% = Stock First
= Fichier(s) bureautique(s) type Excel ou Access 5% 404 = Autres
ENR




ou@m Eléments tracés (1)

« 88% des ETS qui déclarent réaliser la tracabilité informatique
respectent les regles de tracabilité sanitaire du décret n°2006-1497
du 29 novembre 2006 appliquées aux DMI

— (Dénomination, Fournisseur, n°lot ou série, date de pose, nom du médecin ou
chirurgien, Nom du service, Identification du patient)

 L’enregistrement de la date de délivrance aux services par la PUI
est peu respecté : 59% de conformité

 Informations supplémentaires tracées par rapport a celles exigées
par le décret :

— laréférence commerciale (99% des ETS), la date de péremption (94% des
ETS), le code LPP (93% des ETS), le numéro de séjour du patient (72%), la
référence article interne (53%), n° de série interne (11%)

Tracabilité des informations obligatoirement retrouvées dans le DP

Eléments obligatoires sur le patient

Eléments obligatoires sur le service
g = QUI

Eléments obligatoires sur le DMI = NON

Eléments obligatoires, toutes catégories confondues

82% 84% 86% 88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%




Eléments traces (2)

« 71% des ETS possedent un systeme de mise a jour

automatique de l'identité patient pour garantir la
pérennité de la tracabilité sanitaire

« 43 ETS tracent informatiqguement I'indication de

pose pour les DMI en sus, soit 28%

— 1/3 des ETS privés et publics n’appliquent pas cette
tracabilité

Tracabilité de l'indication de pose dans les ETS

4 7 = Oui pour tous les DMI en sus et intra-GHS soumis a tracabilité sanitaire
‘ = Oui pour tous les DMI en sus soumis & tragabilité sanitaire
16 _ . . s S o
= Oui pour une partie seulement des DMI en sus soumis a tragabilité sanitaire
Non jamai
Vlﬁ « Non jamas

=NR

88




o@m Base de données informatique

« 76% des ETS ont une base de données identique
pour les DMI intra GHS et liste en sus

« 37% des ETS dont la totalité ou une partie de la
tracabilité de pose est réalisée par le service n'ont
pas de référentiel des DMI partagé et mis a jour
automatiquement au niveau des applications
Informatiques des services utilisateurs

« 32% des ETS dont la totalité ou une partie de la
tracabilité de pose est réalisée a la PUI n'ont pas de
reférentiel centralisé et partagé par 'ensemble des
applications de la PUI et de mises a jour
automatique
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Controle de la tracabilite
sanitaire



Controle de la tracabilité par la PUI (1)

 66% des ETS déclarent vérifier la cohérence des informations
enregistrées par la base de données de la tracabilité sanitaire dans
les dossiers médicaux des patients. Ce contréle concerne une
partie ou ’ensemble des DMI

11
45 ‘
32

Etablissement Privé

= Oui, totalement : dispositif régulierement appliqué a 'ensemble des DMI soumis aux
43 régles de tracabilité sanitaire

= Qui, en partie : dispositif régulierement appliqué mais seulement aux DMI de la liste
en sus, Y COMPRIS en amont de leur facturation

= QOui, en partie : dispositif régulierement appliqué mais seulement a certaines familles
de DMI, pour d'autres motifs que leur appartenance a la liste en sus
= Non (ou ponctuellement, par exemple lors d'un rejet de remboursement)

36 = NR

Fréquence des contrbles

H Au moins 1X /mois )

® Au moins 2X /an (mais moins 1X
/mois)

0% 20% 40% 60% 80% 100% ®Moins 1X /an

ESPI

Etablissement Public




o@m Contrdle de la tracabilité par la PUI (2)

 81% des ETS déclarent réaliser des inventaires avec
verification des n° de lot au niveau des services
utilisateurs pour vérifier la tracabilité sanitaire de pose. Ce
contrble concerne une partie ou 'ensemble des DMI

18% Oui, pour tous les DMI soumis aux regles de tragabilité sanitaire

n
= Qui, pour une partie seulement des DMI soumis aux régles de tracabilité sanitaire :
uniquement DMI de la liste en sus
19% 59% = Qui, pour une partie seulement des DMI soumis aux régles de tracabilité sanitaire, pour
d'autres motifs que leur appartenance a la liste en sus
4 ]

% Non

« Ce contrble a lieu majoritairement au moins 2X/an dans
les ETS, quel que soit le statut (public, ESPIC, priveé)




o@m Audit de dossier

\

95% des ETS ont réalisé un audit de dossier en 2013 ou 2014
(exigence RE 2013)

Id_a majorité des ESPIC et des ETS privés ont relevé moins de 1%
e NC

Le taux médian de NC des ETS publics est compris entre = 5 et
<10%

9 ETS ont des taux de NC supérieur a 60%

% ETS en fonction de leur taux de NC

Etablissement Privé

ESPIC

Etablissement Public

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

E< 1% B>1%et<5% ®m=>25%et<10% ®m=>10% et <20% ®m=>20% et <40%
m>40% et <60% == 60% et < 80% == 80% NR
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Indicateurs de qualité



Répartition des ETS en
fonction de leur nb de
DMI posés et de leur nb
de lits

 Sur 167 ETS, 151 connaissent le
nb de DMI posés en 2013 dont
21 déclarent obtenir cette
information avec difficulté

* Nb moyen de DMI posés en
2013 dans les ETS : 5891

* Nb médian de DMI posés en
2013 dans les ETS : 4081

e Min:6
« Max : 45000

» Activités responsables :
v" Chirurgie (dont orthopédie)
v' Ophtalmologie

« Les ETS privés ont posé plus
de DMI que les ESPIC et les
ETS publics en 2013

1% 2 40'000

500 20'000 et < 40'000

3 0= 10'000 et < 20'000

Z 5'000 et < 10'000

782 500t < 5'000

._. . 8k s. 1f

7 2 2
60) ® ® 1 . < 500

<100 ts Del00& De 2003 De300a Ded400& De500& 2600lits
199 lits 209 lits 309 lits 409 lits 509 lits

@ MNbd'ETS concernés

Nb de DMI posés en 2013

Moyenne  Médiane Max Min
Etablissement Public 4315 3027 45000 112
ESPIC 6465 3133 18700 6
C Etablissement Privé ) 6947 4972 31714 6

\_/



OV\F]DIT

DMI en echec de pose

Sur 167 ETS, 102 ETS connaissent le nb de DMI en échec de
pose sur I'année 2013, dont 21 déclarent obtenir cette
information avec difficultés

% moyen de DMI en échec de pose en 2013 dans les ETS
répondeurs : 3%

% médian de DMI en échec de pose en 2013 dans les ETS
répondeurs : 1,3%

Nb de DMI en "échec de pose" en 2013

Min : 0%
Moyenne  Médiane Max Min
MaX : 40% Etablissement Public 1,7% 1,4% 5,2% 0,0%
ESPIC 7,5% 1,96% 40,0% 0,0%
Etablissement Privé 4,9% 1,0% 13,0% 0,0%




OV\F]DIT

DMI « perdus de vue »

Sur 167 ETS, 69 ETS connaissent le nb de DMI « perdus de
vue » sur 'année 2013, dont 15 déclarent obtenir cette
information avec difficultés

% moyen de DMI « perdus de vue » en 2013 dans les ETS
répondeurs : 1,24%

% médian de DMI « perdus de vue » en 2013 dans les ETS
répondeurs : 0,3%

Nb de DMI "Perdus de vue" en 2013

Min : 0%
Moyenne  Médiane Max Min
. 0
Max : 25% Etablissement Public 2,0% 0,5% 25,0% 0,0%
ESPIC 0,64% 0,002% 4,1% 0,0%
Etablissement Privé 1,0% 0,3% 8,3% 0,0%




OMEDIT

 Auto-évaluation des ETS
« Comprehension de certains items douteuses

* Points négatifs Points positifs 4

» Tracabilité non réalisée dans 100% des <+« Moyens humains semblant suffisants
ETS
» Informatisation de la tracabilité
 Remise de document aux patients non
systématique « Contrdles par la PUI

» Lecteur de code barres peu utilisé
» Tracabilité de la délivrance a améliorer

* Indication de pose des DMI en sus peu
tracée

 Informations tracées non exhaustives
par rapport au décret







