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Déclarations des liens d’intéret

Aucun lien d’Intérét a declarer.
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Introduction

« Décret de matériovigilance n° 2006-1497 : la tracabilit¢ des DMI inclut
I’information aux patients et la remise d’un document adapte.

e Instruction de la DGOS du 15/06/2015 : renforce la notion de remise
d’information aux patients.

* Nouvelles directives européennes de mai 2017 : renforcent et precisent le
type d’information et la notion de support adapte.

« Amélioration de la securisation de la prise en charge et du circuit des produits
de santé dans le cadre du CAQES.



Introduction - Objectifs

 Audit réalise sur le CHU de Bordeaux dans le cadre du deploiement du projet
tracabilite.

XA
13%

SA

17%
« En 2017, 2 549 implants ont été posés sur les 3 sites

d’odontologie de notre ¢tablissement.

Pourguoi un audit ?

» Etat des licux des pratiques sur la remise d’information au patient
» Proposer d’éventuels axes d’amélioration
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Matériel et méthodes (1)

Audit retrospectif sur 15 jours (du 19 au 30/03/18)

Tirage au sort de 20 patients sur les 60 ayant recu implant(s) sur la période d’étude

Sur un des 3 sites (Pellegrin) : regroupement de I’implantologie

2 Questionnaires

A destination des professionnels de santé : A destination des patients :

*Enquéte déclarative diffusée via les cadres de *Entretien téléphonique des patients ayant eu

santé des 3 services d’odontologie une pose de DMI sur la période d’ étude

» Evaluation des connaissances du circuit de » Evaluation du taux de remise d’information
tracabilité des DMIs du personnel soignant et du type d’information recue
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CHU de Bordeaux
PHARMACIE DISPOSITIFS MEDICALUX STERILES

AUDIT TRACABILITE INFORMATION PATIENT DM EN ODONTOLOGIE
Questicnnaire anonyme - Professionnel de santé

Site concerne : o Xavier Amozan o Saint-André o Pellegrin

1} Vous étes :

| = Cadre | o Infirmierle) | o Chirurgien-dentiste | c Aide-soignantle) | o Autres

2} Awvez-vous connaissance de la procédure de remise d'information au patient aprés la pose d'un
implant dans les services d'odontologie?

| g Owi | = Non

3} Selon vous, dans votre service, 'information remise au patient aprés la pose d’un implant est donnée :

| O Systéematique | = Souvent | = Parfois | = Exceptionnellement | o Jamais |

4} Selon vous, dans votre service, quand une information® est remise au patient aprés |a pose d'un implant,
elle est:

[ = Compléte | o Partiellement compléte [ = Incompléte | o Inexistante |

*une information compiéte comprend les dléments suivants - Dénomination du DMWY (nom et référence) - Numéro de lot —
Fabricant - Nom du médecin poseur - Lisu et dote de pose.

5) Les supports utilisés pour Finformation remise au patient sont :

C Toujours fournis | o Souvent C Rarement o Jamais fournis o Internes au service
par les fournis par les fournis par les parles
laboratoires laboratoires laboratoires laboratoires O Imexistant

6) Les supports utilisés pour Finformation remise au patient sont sous forme de :

| o Carte patient | o Fiche patient | o Mote dans le dossier C Autre :

7) La pose d'implant dans le dossier informatique partagé du patient est

| = Toujours tracée o Souvent tracée o Rarement tracée o Jamazis tracée

2] La pose d'implant dans le dossier papier du patient est :

| o Toujours traceée o Souvent tracée = Rarement tracés o Jamais tracée

Page | 1

CHU de Bordeaux
PHARMACIE DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES

AUDIT TRACABILITE INFORMATION PATIENT DI EN ODONTOLOGIE
Questionnaire Patient

Avant toutes guestions : se présenter + présenter I'étude®
*Ftude : audit sur la remise d'information au patient aprés lo pose d’un implant dentaire

Patient :

NOM ;

Prénom :

Implant :

1) Avez-vous 2min & nous accorder pour répondre 3 des questions concernant votre pose d'implant dentaire
au CHU de Bordeaux

| o Oui = Non

2] Awez-wvous été informeé sur Pimplant qui vous a été posé ?

| o Qui = Men

3) Awvez-vous compris les informations qu“on vous a donné sur votre implant ?

| o Oui = Non

4) Awvez-vous regu une carte ou fiche de tracabilité avec les informations* de Fimplant 7

| o Carte patient o Fiche patient | o Rien

*une information compléte comprend les Eléments suivants - Dénomination du DM (nom et référence) - Numéro de lot —
Fabricant - Nom du médecin possur - Ligu et date de pose.

5] Remarque :

Page | 1
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Reésultats (1)

Enquéte aupres des professionnels de sante

» 10 professionnels de santé audites

Catégorie professionnelle des répondeurs : Application de la procédure de remise
d’information aux patients :

.

Cadre de santé Chirurgien-dentiste Infirmiers Parfois Souvent Systématiquement




Reésultats (2)

Enquéte aupres des professionnels de sante

Tracabilite dossier patient : Type de support utilise :

dossier papier dossier informatisé autres fournisseurs




Reésultats (3)
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Reésultats (4)

Enguéte aupres des patients

> 20 patients contactés

Caracteristiques de la population auditée :

Age moyen 60 ans
Nombre d’hommes 9
Nombre de femmes 11
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Reésultats (5)

Enquéte aupres des patients

> 20 patients contactés

Information des patients : Type d’information regue :

oral

W support papier

m qucune moui
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Discussion

Points a ameéliorer

Homogénéite des supports de
remise d’information

Remise systématique de
I’information adaptée

Tracabilité informatique

Mesures correctives proposées

e Creation d’un support unique

 Création d’une procédure de remise d’information
patient

« En cours de déploiement
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Discussion

» Support unigue institutionnel

» Nouvel audit prévu a postériori
= Evaluer les actions correctives

» Limites de cet audit :
» Faible nombre de patients
= Donnees basées sur du déclaratif
= Tous les fournisseurs ne sont pas représentes
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CHU

apitaux de
Bordeaux

POLE COONTOLOGIE ET SANTE BUCCALE

Pr Véronigue DUPLA

S-FERRAN, chef de plie

UNITE DE CHIRURGIE ORALE, PARODONTALE

ET IMPLANTAIRE

| PASSEPORT IMPLANTAIRE

| Chirurgien-dentiste

Etiquette Patient

e ]

Nom / Prénom : Nom :
Prénom :
Etudiant - Mom / Prénom -
Néfe}ie :
IMPLANTS
Date de pose /... j. abriquant :
Composition :  ©Tane OAULIE © oo
NF Dant N® Dant
N° Dant W® Dent
W Dant W® Dent
N° Dant W° Dent
‘Autres (Biomarériaux, mini-vis, Frios__) -
[ prochaine visite
Remarque :
document est er lors de toutes i

ROUFE HOSPITALIER PELLEGRIN - Bitiment PGR. enirée 1. Ze étag =T T

Flace Améfie Rabs-Léom 33076 Bordeaur cadex - Tél 05 56 79 55 79
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Conclusion

» Faiblesses dans les pratiques de remise d’information
» Mesures correctives a mettre en place et a évaluer

» Informatisation du circuit des DMI (2019)

» Tracabilit¢ de la remise d’information au patient dans le DP informatisé
» Edition d’un document d’information patient

» Tracabilité indispensable pour réepondre aux indicateurs du CAQES
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Merci pour votre attention
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