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CONTEXTE DE 'ENQUETE

e décret n°2006-1497 : impose aux ES des regles de tracabilité sanitaire
(enregistrement, conservation et transmission de données relatives a certains DM)
de la réception a l'utilisation chez le patient

e Enquéte 2014 sur I'organisation de la tragabilité des DMI : aupres des PUI des ES
MCO publics et privés

= Points dramelioration concernant Iaimise eneeuvre des obligations

reglementaires de tracabilite sanitaire dansles ES
= Defauts concernant lfnformatisation de lartracabilite: des DIV




CONTEXTE DE 'ENQUETE

Actualités surle DM

« Implant Files » : un LE REGLEMENT '"tr?duaicf" du. L
scandale sanitaire EUROPEEN 2017/745 systeme d identitication
mondial sur les implants RELATIF AUX unique des‘l Sgpc’s't'fs :
médicaux DISPOSITIFS MEDICAUX

> Nouvelle enquéte nationale tracabilité en 2019 : évaluer |I'évolution du
niveau d’informatisation de la tracabilité sanitaire des DMI et de
I'interopérabilité des systemes d’information, selon une logique
processus



PRESENTATION ENQUETE NATIONALE

Cibles

Structure




RESULTATS NATIONAUX

e Forte participation a 'Enquéte :

MNombre d'ES MCO

NMombre )
d'établissements co nce-rr!E_s !:l-ar = Tf' s
RPE— tracabilité des réponse
DMI
Auvergne-Rhone-Alpes 94 a7 97%
Bourgogne-Franche-Comté 35 37 95%
Bretagne 33 38 87%
Centre-Val de Loire 29 29 100%
Corse 1 7 1.4%
Grand Est 61 64 95%
Guadeloupe 5 7 71%
Guyane 4 4 100%
Hauts-de-France 71 71 100%
Tle-de-France 147 153 96%
Martinique 3 3 100%
MNormandie 44 49 90%
Nouvelle-Aquitaine 89 89 100%
Occitanie 72 73 299%
Réunion 9 10 90%
Pays de la Loire 38 40 95%
Provence-Alpes-Cdte d'Azur 84 85 99%
France ENTIERE 819 856 96%




RESULTATS NATIONAUX - VOLET 1

Responsable
désigné

Systeme de
management Procédure

suite audit d(-'-: la qualité élaborée
mis en place

63% ES

Plan
d’actions

Réalisation
audit




RESULTATS NATIONAUX - VOLET 1

Informatisation




RESULTATS NATIONAUX - VOLET 1

nom
médecin/
chirurgien



RESULTATS NATIONAUX - VOLET 1

\\}v\/‘/
e DP est informatisé: 92% ES
* Données de tracabilité DMI dans
DPI : <50% ES
* Indication pose de tous les DMI :

34 % ES

* 95% ES remettent un document DMI

* 51% des ES remettent doc DMI a 100% des
patients

e Cartes d'implants de I'industriel remises 78% ES

e Contenu doc:
v’ identification DMI (dénomination, numéro de série,
de lot, nom du fabricant) 91%
v' lieu et date utilisation 88%
v" nom du médecin /chirurgien 86%

Remise lettre de liaison (médecin et patient ) : % ES



RESULTATS NATIONAUX - VOLET 2

Plan
d’actions
suite audit

Procédure
élaborée

Systeme de
management
de la qualité

81% ES

Réalisation
audit



RESULTATS NATIONAUX - VOLET 2

Organisation et outils de la PUI

Logiciel métier
91% PUI

Outil
informatique
96% PUI




RESULTATS NATIONAUX — VOLET 2

Délivrance aux
services

Echanges entre PUI
/ services



RESULTATS NATIONAUX - VOLET 2

PUI = Services

Informatique Papier
» DMl achat : 46% » DMl achat: 21%
» DMI dépobt permanent 46% » DMI dépbt permanent 20%
» DMI dépo6t temporaire 20% » DMI dépo6t temporaire 38%

Aucune transmission

» DMl achat : 23%
» DMI dépbt permanent 22%
» DMI dépot temporaire 29%

Services 2 PUI

Papier majoritairement
» DMl achat: 71%
» DMI dépbt permanent 70%
» DMI dépbt temporaire 83%

Echanges entre PUI
/ services



RESULTATS NATIONAUX - VOLET 3

‘ Tracabilité Services I

Personne en charge traca ;|
70% ES

. ./

g R

Procédure traca : 68% ES

. J

'a 7

Audit de traca : 45% ES

- /

Enregistrement des données




ET AU NIVEAU REGIONAL ?

= «Nom» Forte participation

SOMMAIRE Introduction
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U systeme de management de ks qualite du circuit des DM est mis en place [Voler 2- 04 1] 45 ES 52%
Powr leguel, un resp ble =st designe -
[=] Pour l= management de | qu:lité du circuit des: DRI [Voler - 3421 34 ES 9%
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ET AU NIVEAU REGIONAL ?

. Lesysteme de management de la qualité (SMQ)
Le SMQ du circuit des DMI est déployé dans 52% des établissements en ARA (63% national)

Les PUI possedent a 81% une procédure de tracabilité des DMI alors qu’elle n’est présente que dans 60%
des services (68% au niveau national)

Audit tracabilité réalisé au niveau des PUI mais peu au niveau des services. Peu de plan d’actions mis en
place comme au niveau national

Il. Le circuit informatique des DMI
A. Systeme d’informatisation générale
95% des établissements sont équipés d’un DPI
Interprétation difficile du niveau d’informatisation des services, (pb def interopérabilité, logiciel métier)

<50% ES rapportent avoir un transfert d’information entre PUI et service via un logiciel interopérable
pour les DMI en achat.

< 25% des ES pour DMI en dépot




ET AU NIVEAU REGIONAL ?

Il. Le circuit informatique des DMI
B. Informatisation spécifique de la tracabilité sanitaire des DMI
® 83% des PUl en ARA sont équipés d’un logiciel de tracabilité (5 logiciels équipent 2/3 des PUI)

® 60 % des ES ont des services équipés d’un logiciel de tracabilité qui est identique avec celui de la PUI
pour 77% des ES

® Données de tracabilité retrouvées dans 60% des ES qui ont un DPI (alimentation du DPI par logiciel de
tracabilité)

e 1/3 des établissements non pas intégrés la tracabilité des DMI dans leur SIH (1/4 au national)

C. Performance du circuit informatique des DMI et de leur tragabilité sanitaire
® Seul Y des ES ont un circuit du DMI totalement informatisé
® 79% des PUI réalisent une action de tracabilité suite a la pose pour le compte des services
e 1/3 des ES ont des lecteurs automatiques de code



ET AU NIVEAU REGIONAL ?

lll. Le DMI et le patient

® Transmission non systématique des données des logiciels de tracabilité vers le DPI
® 96% de ES remettent un document au patient mais pas systématiquement pour tous les implants
® Le document remis au patient est généralement la cart patient fournie par I'industriel



CONCLUSIONS

v’ Taux de participation important

v' Amélioration du management de la qualité
v’ Existence procédure

v’ Audits réguliers

v Informatisation déployée majoritairement

v’ Utilisation de lecteurs automatiques de codes en
progression

—r’

—_—

—

X

X X X X

X

X Procédure selon démarche sectorisée

Persistance défaut de tracabilité entre PUl/service utilisateur
et surtout service utilisateur/PUI.

Multiplicité des logiciels et le défaut d’interopérabilité
DMI gérés en dépot temporaire
Intégration de I'UDI limitée

Tracabilité de la remise d’information au patient et
information données de surveillance DMI

Intégration des données de tracabilité dans le DPI



AXES DE TRAVAIL

»Systeme de management de la qualité a réfléchir dans une approche de processus
continu

» Interopérabilité des logiciels, nécessite au préalable une analyse des besoins en
terme d’interopérabilité

» Informatisation des DMI gérés en dépot temporaire
> Equipement en lecteur de code IUD

»Remise d’information au patient
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