EVALUATION DE LA FIABILITE DES INDICATIONS RENSEIGNEES PAR LES UNITES DE SOINS AU MOMENT

DE LA TRACABILITE D'ADMINISTRATION DES MEDICAMENTS DERIVES DU SANG (MDS) FACTURES EN SUS DE LA T2A
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;o Introduction N

Pour garantir le remboursement des médicaments onereux facturés en sus de la T2A, les centres hospitaliers doivent transmettre aux OMEDIT des données completes
sur l'utilisation de ces produits (patients, indications). Ces données peuvent faire I'objet d'un controle a posteriori. Leur fiabilité est donc essentielle. PPSB, fibrinogene et
anti-thrombine [l sont majoritairement géres en dotation dans les unités de soins (US) consommatrices (blocs et réanimations) car leur administration peut relever de
'urgence. Le recueil des indications est donc complexe et n’était pas réalisé jusqu'a récemment. En septembre 2015, ce recueill au moment de la tracabilite
d’administration a été mis en place dans les US.
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L'objectif de ce travail est d’évaluer la fiabilité des indications renseignées au moment de la tracabilité d'administration dans les US dans notre établissement en vue d’'une
&emontée directe des informations a 'OMEDIT. /

Matériel et Methode

Analyse prospective des feuilles de tracabilite d’administration de PPSB, fibrinogene et anti-thrombine Il sur une période de 10 semaines.

Les principaux items recueillis sont :
»nom du patient
~date d’administration
~Indications (renseignées par les US et tracees dans le dossier patient informatise)
~adéquation entre les 2 indications
~statut de lI'indication (AMM/hors AMM)

Résultats
443 feuilles de tracabilité ont eté analysées sur la péeriode de I'étude.
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L Les indications hors AMM peuvent étre séparées en 2 groupes : les
indications hors AMM référencées sur la feuille de tracabilité et les hors
AMM « autres » non référencées
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v Une majorité des indications hors AMM sont non référencées sur les
feuilles de tracabillité.

v' Le fibrinogéne fait exception car I'indication référencée :
« Anticipation d’hémorragie massive en situation chirurgicale »
correspond majoritairement a l'utilisation hors AMM

L Au total, sur les 443 feullles de tracablilité analysées, 177 (40%)
auraient pu étre transmises a 'OMEDIT sans contr6le pharmaceutique
supplémentaire.

Discussion

A ce jour, nous ne pouvons pas déclarer directement a TOMEDIT les indications renseignées par les US. En effet, parmi la totalité des feuilles
de tracabilite, seulement 40% pourraient étre transmises sans controle pharmaceutigue.

Ce faible taux de fiabilité pourrait s’expliquer par la nouveauté du recuell des indications et un taux eleve d’indications hors AMM. Ces dernieres
n'ont pas éte suffisamment développées sur les feuilles de tracabillité.

Un travail a été realisé avec les cliniciens pour identifier de facon précise ces indications hors AMM sur la base des pratigues de service et de
references bibliographiques. Elles sont maintenant referencées sur les feuilles de tracabilité afin de faciliter un recuell « juste » des indications
de ces produits.

Les équipes médicales ont été rencontrees afin de faciliter la realisation de cette tracabilité par les équipes paramédicales.

Cette etude se poursuit. Nous sommes en train d’analyser la fiabilité des indications renseignées par les US avec ces nouveaux libelles.



