Tracabilité sanitaire des implants sur un site clinque de 934 lits :
Enquéte de pratique
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Tracabilité sanitaire : établit lelien patient <> implant(s) (référence, numéro de loty élément-clé de lmatériovigilance.

Obligation réglementaire pour les dispositifs médiaux implantésplus de 30 jours (excepté les dispositifs d’ostéti®se, ligatures, suture
et tout dispositif incorporant une substance potiéime considérée comme médicament dérivé du sang.

. Présence obligatoire des informations dans le dossier médical du patient
. H A tH ils 1 . . . ~ . . .
relatives a I'implant et son utilisation dans un courrier remis au patient a sa sortie ditaligation

Objectif
Evaluer les pratiquesde tracabilité sur le site cliniqgue de I'Hbpital Hautepierre (8 blocs, 934 lits) pour le deuxiénmaesgtre 2009

La tracabilité sanitaire en pratique :

Etiquette de tracabilité apposée sur la feuilleadkes‘

1 exemplaire conservé dans le
dossier médical

Pose d'implant(s

Saisie des données de I'implant dag Rédaction automatisée d'un
Qbloc (logiciel de gestion des blocs) | courrier de tracabilitgia Qbloc 1 exemplaire destiné au patidnt

-> cohérence entre saisie et étiquette de tracabilité? - remise d’'un courrier de tragabilité au patient

Méthodologie

+Sélection des patients (avec I'aide du Départemiémfiormation Médicale) :

-par bloc, sélection dexctes associés a une pose d'implaetles plus fréquemment pratiqués

-obtention de la liste des patients pour lesquedsactes ont été pratiqués paédectionaléatoirede 30 patients par bloc
+Rédaction d’'unéiche de recuei) par patientcomprenant les données saisies dans Qbl@éférence, numéro de lot des implants).
+Recueil des données:

-consultation defeuilles de salle vérification de laconformité des données saisies dans Qbloc, et donmourrier de tragabilité,

-consultation dedossiers médicaux vérification de la preuve demise d’un courrier de tragabilité au patient

Méthodologie validée par le groupe « référents-médso» de I'établissement pour validation en taneqquéte de pratique

Résultats
La méthode présentée ci-dessus a permis de séleeti®86 patients ; 136 feuilles de salles et 1%5idrs "
médicaux ont été obtenus, parmi lesquels 94 dossienplets (obtention des feuilles de salle et disigo H125
médical pour un méme patient)
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Feuilles de salles Dossiers médicaux | Dossiers complets
- Conformité des données> Remise d'un courrier (feuille de salle + &
saisies dans Qbloc de tracabilité au patient dossier médical) |55
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Nombre total de références saisies dans Qblac : 342 Ow g3 °
Nombre de références discordantes : 42 (12%) -
42% des dossiers complets non conformes:
A: n° de lot de I'implant non saisi : 20 (42%)

B: erreur lors de la saisie du n° de lot de I'imptan 12 (29%)

-56% car non-conformité de la saisie

C: implant non saisi : 10 (24%)

Conclusion et discussion
A Seuls58% des dossiergtudiés dans leur globalité samnformes A

(cohérence entre saisie et étiquette de tracabiliuve de remise de courrier au patient)

1

Objectif: améliorer les pratiquesde tragabilité sanitaire
=>» Présentation des résultatswux services participant® Analyse critique m"”

=>» Maintien des feuilles de salleavec étiquettes de tragabilité ”MH"H""NW

=> Permettre uneaisie automatiséeles informations relatives aux implamsuniformisation des codes-barregournis avec les implants

-67% car pas de preuve de remise du coufrj
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