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. INTRODUCTION

Depuis ces dernieres années, les tensions d’approvisionnement sont de plus en plus
nombreuses, touchant maintenant tous les domaines industriels et impactant tous les
territoires, aussi bien a I’échelle francaise qu’a I’échelle mondiale. Les produits de santé ne
font pas I'exception et leurs ruptures d’approvisionnement augmentent de facon
exponentielle, impactant tous les acteurs de la chaine pharmaceutique, du fournisseur a
I’établissement de santé en passant par les grossistes répartiteurs et les officines.

Face a ce nombre important de ruptures de produits de santé au sein des Pharmacie a Usage
intérieur (PUI), le décret du 20 juillet 2016 a établi une définition de la notion de rupture
comme « l'incapacité d’une PUI de dispenser un médicament a un patient dans un délai de 72
heures, apres avoir fait une demande aupres de deux entreprises exercant une activité de
distribution de médicaments ». Le décret mentionne également que la rupture
d’approvisionnement peut étre imputable a une rupture de stock. La rupture
d’approvisionnement est une rupture qui se situe en aval de la chaine de fabrication d’un
produit (produit de santé fabriqué par le producteur mais ne pouvant pas étre distribué a tous
ses clients). La rupture d’approvisionnement est a différencier de la rupture de stock, qui est
une rupture en amont de la chaine de fabrication du produit (rupture de disponibilité chez
I'exploitant, décrit dans le code de la santé publique?). Dans les deux situations, la
conséquence est identique, le médicament ou dispositif médial (DM) ne peut étre délivré
immédiatement au patient.

Les ruptures d’approvisionnement sont donc des situations difficiles a prévenir car elles ne
dépendent ni d’une seule raison, ni d’'une seule responsabilité et ont des origines multiples.

Ainsi, depuis fin 2020, suite a la crise de la COVID-19 et au bouleversement du fret, tous les
secteurs industriels sont confrontés a une augmentation importante des colts des matériaux.
Il faut ajouter a cela des difficultés d’approvisionnement, avec des délais de livraison de plus
en plus longs, en relation avec une reprise économique importante et a échelle mondiale. Le
SNITEM (Syndicat National de L'industrie des Technologies Médicales) rapporte que 70% des
entreprises du DM interrogées en 2021 rencontrent des difficultés d’approvisionnement des
matieres plastiques, et un peu plus de 30% pour l'acier (1). Les nouvelles directives
européennes concernant les dispositifs médicaux (2) semblent également augmenter les
ruptures et les arréts de commercialisation des DM. Le renforcement de la réglementation sur
les différentes étapes d’obtention du marquage CE pour permettre la mise sur le marché du
DM impacte a la baisse le nombre de références disponibles (3). Ainsi, au vu des exigences du
nouveau réglement, certains fabricants préferent arréter la commercialisation de certains
dispositifs médicaux, car répondre aux nouvelles exigences serait trop contraignant ou peu
rentable. Devant cette problématique, la Commission européenne a tout de méme mis en

1 Décret n°2016-993 du 20 juillet 2016 relatif a la lutte contre les ruptures d’approvisionnement des
médicaments
2 Article R5124-2 du code de la santé publique
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place des mesures permettant d’assouplir la phase de transition de I'application du nouveau
réglement des DM (4).

Les différentes causes des ruptures de produits de santé au long de la chaine pharmaceutique
sont représentées dans la figure ci-dessous :

Figure 1 : Causes des ruptures des produits de santé (5)

Cependant, pour prévenir et mieux appréhender ces ruptures, peu d’outils sont disponibles
pour les équipes pharmaceutiques responsables de I'approvisionnement des produits de
santé. Si un parallele est fait entre la gestion de la problématique des ruptures
d’approvisionnement sur le médicament face a la gestion des ruptures sur le DM, il est
possible de remarquer que les outils mis en place ne sont pas identiques. Ainsi pour le
médicament, une liste de médicaments dits « critiques » existe, les médicaments
thérapeutiques d’intérét majeurs® (MITM) pour lesquels I’Agence Nationale du médicament
et des produits de santé (ANSM) demande aux fournisseurs de ces molécules de disposer
d’une certaine couverture de stock et une obligation de déclaration de ruptures. Les
déclarations de rupture sont ensuite relayées par I’ANSM aupres des établissements de santé.
Ainsi, ’ANSM a enregistré une augmentation des signalements des ruptures de stock, passant
de 1504 signalements en 2019 a 2446 en 2020, soit une augmentation de 61% des déclarations

(6).

Ainsi pour les médicaments, une méthodologie pour identifier les médicaments stratégiques
sur la base d’une criticité thérapeutique et industrielle a été mise en place (7). Cela a permis
de mobiliser des leviers industriels et un meilleur accés au marché pour ces médicaments

3 Article L5121-31 du code de la santé publique
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grace au développement des capacités de production sur certains des principes actifs
identifiés, ainsi que d’engager des actions de relocalisation ciblées sur ces médicaments.

Contrairement a ce qui a été mis en place par '’ANSM sur le médicament, le DM ne dispose
qguant a lui pas de liste de DM « critiques ». Méme si ’ANSM a mis en place une plateforme au
1¢" septembre 2021, permettant de recenser les ruptures de DM. Les industriels qui fabriquent
et/ou mettent sur le marché des dispositifs médicaux sont tenus de signaler a I’ANSM toute
rupture de stock ou d’approvisionnement les concernant. Mais dans la pratique courante,
cette plateforme pour les DM est peu ou pas utilisée.

Au sein de I'Union Européenne, il ne semble pas exister de liste de dispositifs médicaux
critiques. Alors qu’aux Etats-Unis, la FDA (Food and Drug Administration) a établi une liste de
98 DM critiques en octobre 2020 (8), regroupant principalement les DM utilisés lors de la crise
sanitaire COVID-19 (par exemple : gants d’intervention, masques d’anesthésie, sondes
d’intubation...). Or, les DM considérés comme critiques durant la crise de la COVID-19, sont
des DM standards, que I'on retrouve dans la plupart des services et qui dans une situation
normale, sans crise sanitaire mondiale, posent peu ou pas de problématiques particuliéres.

En France, le rapport national de décembre 2021 sur les vulnérabilités d’approvisionnement
des produits de santé (9) mentionne la nécessité de réaliser une liste de DM ou de groupes de
DM critiques, mais mentionne également la complexité de la réalisation d’une telle liste. Ainsi
I’ANSM n’a pas effectué de liste de DM critiques qui est difficile a construire a priori. En effet
les DM existant en trop grand nombre, et la criticité étant attachée a une situation plus qu’a
une nature du produit en lui-méme, il est difficile de mettre en ceuvre de tels travaux. Ce
méme rapport national (9) a émis une recommandation, sous forme de mission sous la
responsabilité de ’ANSM, d’établir une liste de dispositifs médicaux critiques constituée de
ceux inclus dans les stocks tactiques, enrichie de celles des dispositifs médicaux apparus
critiques lors des crises successives. Cependant, a I’heure actuelle cette derniére n’a pas vu le
jour.

Les conclusions du rapport national sur les vulnérabilités d’approvisionnement des produits
de santé (9), du syndicat Les entreprises du médicament (LEEM) (10) et des Académies
nationales de Médecine, Pharmacie et Chirurgie (11) vont dans le méme sens : il ne sera donc
possible de lutter concrétement et efficacement contre les phénomenes de ruptures qu’en
engageant une réponse collective qui permette d’aborder la problématique dans toutes ses
dimensions. Cette lutte contre les pénuries est une lutte beaucoup plus développée pour les
médicaments que pour les dispositifs médicaux. Comme vu précédemment, un tel travail pour
les DM porté a I’échelle nationale n’est pas encore possible puisque les éléments de criticité
(thérapeutique et industriels) sont beaucoup plus complexes.

Mettre en place des outils au sein des établissements de santé permettant de mieux
appréhender et gérer les ruptures devient indispensable pour les équipes pharmaceutiques.
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Il. CONTEXTE

1. L’APPROVISIONNEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX AU CHU DE TOULOUSE

Actuellement, environ 25000 dispositifs médicaux (stériles et non stériles) sont référencés au
Centre hospitalo-universitaire (CHU) de Toulouse. Ces derniers sont répartis en grandes
classes appelées « familles » (par exemple : dispositifs médicaux d’aspiration, d’intubation ou
encore les dispositifs d’'immobilisation). Chaque grande famille est sous la responsabilité d’un
pharmacien, qui est alors appelé le « pharmacien famille ». Ce dernier est considéré comme
expert des familles qu’il représente. Ainsi pour statuer sur un produit alternatif suite a une
rupture, c’est le pharmacien famille auquel est rattaché le produit qui valide I'alternative
proposée.

Les produits peuvent avoir 2 modes de gestion différents : un mode de gestion en stock ou un
mode de gestion hors stock. Les produits en stock sont les produits stockés au sein de la PUI
de I'hopital, plus précisément sur la plateforme logistique du CHU, Logipharma. Les produits
hors-stock ne sont pas stockés au sein de la PUI, ils sont donc commandés directement au
fournisseur selon les besoins des services.

Le choix de gérer un dispositif en stock ou en hors stock est établi selon I'analyse de différents
parameétres : le nombre de services consommateurs, le nombre d’unités consommeées par
jour, la quantité minimale de livraison imposée par le fournisseur, le conditionnement ou
encore le volume impacté par le stockage du DM. Par exemple, un dispositif consommé en
grandes quantités et/ou par un grand nombre de services sera alors géré en stock.

La proportion de dispositifs médicaux gérés en stock est relativement faible par rapport aux
dispositifs médicaux gérés en hors-stock. Ainsi les DM gérés en stock représentent seulement
3% des DM référencés au CHU.

L'approvisionnement au CHU de Toulouse est organisé de maniére a ce que les services
passent commande via le logiciel MAGH2® en faisant des demandes de services (DS). Ces DS
sont validées par I'équipe pharmaceutique en charge du po6le auquel est rattaché le service
(par exemple I'équipe pharmaceutique du pole cardiovasculaire valide les DS des services de
cardiologie, médecine vasculaire, chirurgie cardiaque...). Ces demandes, une fois validées sont
envoyées a Logipharma qui prépare et envoi les produits aux services depuis la plateforme si
ces derniers y sont en stock. Si les produits sont gérés en hors-stock, alors une commande sera
effectuée auprés du fournisseur (effectuée par les équipes pharmaceutiques de
I’'approvisionnement), qui les livrera a Logipharma, ol ils seront ensuite préparés et envoyés
aux différents services demandeurs aprées contrdle de la réception (figure 2).

18



Figure 2 : Schéma de I'approvisionnement des services de soin au CHU de Toulouse

Les produits stockés font I'objet d’une surveillance de stock informatique quotidienne réalisée
par les équipes de I'approvisionnement a 'aide du logiciel de gestion des stocks, Copilote®.
Selon le niveau de stock des produits, les calendriers de commandes, les parameétres
informatiques des produits, les commandes sont envoyées aux fournisseurs.

Tous les produits non regus sur les commandes en cours (produits gérés en stock ou en hors
stock) font I'objet de relances. Les fournisseurs sont alors contactés, et questionnés sur les
délais de livraison, les motifs de retard ou d’annulation de commande. Ces commandes non
honorées sont, souvent, dues a des ruptures de stock entrainant des ruptures
d’approvisionnement des services de soin.

S’il s'avere que le dispositif est en rupture d’approvisionnement auprés du fournisseur, alors
la rupture est enregistrée par la pharmacie au sein d’un tableau de ruptures. Ce dernier
permet de renseigner différents éléments comme la date du début de rupture, le motif de
rupture, ou encore le produit alternatif. L’alternative est, définie et validée par le
« pharmacien famille ».

SiI'alternative différe du produit initial, que ce soit pour une équivalence non stricte ou encore
pour un produit similaire mais chez un fournisseur différent, alors le pharmacien famille peut
choisir de diffuser, ou non, une note d’information. Cette derniére est transmise aux services
utilisateurs du produit concerné, les avertissant du changement, de la raison de ce
changement et de la durée si cette derniéere est connue par les services d’approvisionnement.

Ces ruptures de DM sont de plus en plus nombreuses au CHU de Toulouse. Ainsi nous passons
de 413 ruptures enregistrées sur les DM en 2018 a plus de 700 ruptures sur I'année 2022
(figure 3). Ces ruptures touchant 340 produits en 2018 contre plus de 700 produits sur I'année
2022 (figure 4).
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Figure 3 : Nombre de ruptures de DM sur les 5 dernieres années au CHU de Toulouse
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Figure 4 : Nombre de DM impactés par des ruptures sur les 5 derniéres années au CHU de Toulouse

Un nombre grandissant de ruptures d’approvisionnement conduit indéniablement a des
impacts, aussi bien organisationnels sur les équipes responsables de I'approvisionnement des
produits de santé, que cliniques.

Cette gestion des ruptures prend de plus en plus de place au sein de I’activité quotidienne des
pharmaciens hospitaliers, entrainant un glissement des missions vers la gestion des ruptures.
Une enquéte de la SNPHARE (Syndicat National des Praticiens Hospitaliers Anesthésistes
Réanimateurs) de 2023 (12) met en lumiere le fait que méme si la gestion des ruptures fait
partie intégrante du processus d’approvisionnement (et donc du réle de pharmacien
hospitalier), cela se fait au détriment de leurs autres activités. Aujourd’hui encore, toutes les
organisations / syndicats, a I'instar du Synprefh (Syndicat national des pharmaciens des
établissements publics de santé) (13) et de la SNPHARE ne peuvent que recommander une
vigilance continue et une mutualisation des veilles des ruptures de produits de santé.

Ainsi au CHU de Grenoble, une étude sur ces impacts des ruptures de médicaments a été

récemment publiée (14). Cette étude, rétrospective, a recensé sur 18 mois pas moins de 330
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problématiques d’approvisionnement (uniquement sur les médicaments), ayant des impacts
aussi bien au niveau organisationnel de la pharmacie du CHU, qu’au niveau clinique.

Tous ces éléments démontrent I'importance de la mise en place d’outils au sein des
établissements de santé pour fournir une aide a la gestion des ruptures. Le principal axe de
mise en place étant la détermination d’une liste de DM dits « critiques » lors d’une rupture
d’approvisionnement.

2. METHODES DE COTATION DE CRITICITE DECRITES DANS LA LITTERATURE

Peu de méthodes permettant un typage de la criticité des dispositifs médicaux ont été décrit
dans la littérature ces dernieres années. Une des dernieres publications sur le sujet, a été
réalisée par une équipe du Centre Hospitalier (CH) de Metz (15) portant sur I'adaptation du
score P.L.LE.U (Panne, Importance, Etat, Utilisation), initialement prévu pour les équipements
biomédicaux, aux dispositifs médicaux.

Le score P.I.LE.U a été développée par Yves Lavina (16), pour déterminer la criticité des
équipements biomédicaux. Le but initial de la mise en ceuvre de ce score était de permettre
la réalisation d’un audit de la fonction de maintenance des équipements.

Avec cette méthode, la criticité des équipements est définie par notation de quatre grands
parameétres (tableau 1) :

- Le parameétre « P » qui renvoie a l'incidence d’une panne sur la qualité des soins,
- Le parameétre « | » qui renvoie a I'importance de I'équipement,

- Le parameétre « E » qui renvoie a I'état de I'équipement (vétuste, neuf...),

- Le parameétre « U » pour le taux d’utilisation.

Pour chacun de ces 4 parameétres, un score de 0,1 /1 /2 / 3 points est attribué.

Tableau 1 : Critéres des appareils biomédicaux selon la méthode P.I.E.U(16)

Parameétres Criteres des appareils biomédicaux

P Panne Incidence d’une panne sur I’équipement

| Incidence Importance de I'équipement (existence ou non
d’équipement de secours)

E Etat Etat de I'équipement (vétusté, neuf, a réviser, a
surveiller...)

U Utilisation Taux d’utilisation de I'équipement

La criticité est ensuite définie par le produit des 4 paramétres soit :

Score P.1.E.U = Parameétre "P" * Parameétre "[" * Parameétre "E" * Paramétre "U"
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A partir du résultat du score P.I.E.U, 3 niveaux de criticité sont identifiés :

Si le score est supérieur a 10, alors I'’équipement est typé « non critique »,

Si le score P.L.LE.U est compris entre 1 et 10, alors I'’équipement est typé comme
« critique »,

Si le score P.LLE.U est inférieur a 0,1 alors I'équipement est considéré comme
« supercritique ».

Pour le moment, deux Centres Hospitaliers ont adapté le score P.I.LE.U de Y.Lavina aux

dispositifs médicaux, le Centre hospitalier de Metz (15) et le Centre Hospitalo-Universitaire de
Dijon (17).

Le Centre Hospitalier de Metz (15) a modulé le score P.L.LE.U de Yves Lavina (16) pour

I'appliquer aux dispositifs médicaux, afin de définir la criticité d’'un DM lors d’un défaut

d’approvisionnement. Ainsi, pour Chabod et al.(15), les parametres définis dans le score

P.I.E.U ont été modifiés ainsi :

Le parameétre « P » devient l'incidence clinique d’une rupture d’approvisionnement
d’'un DM,

Le parametre « | » devient I'importance du DM au sein de I'h6pital,

Le parametre « E» correspond a I'état du DM d’un point de vue de contrainte
logistique

Le parametre « U » devient le taux d’utilisation du DM.

Tableau 2 : Critéres des dispositifs médicaux selon la méthode PIEU adaptée par le CH de Metz(15)

Parameétres Criteres modulés pour les dispositifs médicaux

P Panne Incidence clinique d’une rupture d’approvisionnement du DM
| Incidence Importance du DM

E Etat Etat du DM

U Utilisation Taux d’utilisation du DM

Dans cette étude, différents indicateurs sont pris en compte au sein des différents parametres
(tableau 3) :

Pour le parameétre « P », l'indicateur pris en compte est la classe de risque du DM,
obtenue par le biais du marquage CE (marquage matérialisant I’engagement du
fabricant du produit sur sa conformité aux exigences fixées par la réglementation
communautaire et apposé avant qu’un produit ne soit mis sur le marché européen).
Le critere d’incidence d’une rupture sur le DM, représenté par le parameétre « | » a pour
indicateurs le caractéere captif ou non du DM ainsi que I’existence ou non d’alternatives
en cas de rupture.
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Le critere état du DM, représenté par le paraméetre « E » posséde pour indicateurs le

volume du conditionnement secondaire, le délai d’approvisionnement ainsi que la

technicité du DM.
Enfin le parameétre « U » du score possede comme indicateurs le nombre de services

utilisateurs ainsi que le rythme de consommation de ces derniers.

Une fois le score établi, ce dernier a été appliqué a toutes les références des dispositifs

stockés, ce qui a permis de classer les DM selon leur score de criticité.

Tableau 3 : Grille d'évaluation de la criticité des DM lors d'un défaut d'approvisionnement selon le CH de Metz(15)

Parameétres \ Score 0,1 1 2 3
P | Incidence clinique Classe lll Classe llb Classe lla Classe |
d’une rupture
d’approvisionnement
I | Importance du DM DM Captif DM captif DM non captif DM non captif
DM sans DM avec DM sans DM avec
alternative alternative alternative alternative
E | Etat du DM Les 3 indicateurs Deux des 3 Undes 3 Aucun des 3
sont a risque : indicateurs sont a | indicateurs est a indicateurs n’est
DM technique + risque : DM risque : DM arisque : DM non
conditionnement | technique +/- technique +/- technique +
secondaire conditionnement | conditionnement | conditionnement
volumineux + secondaire secondaire secondaire non
délai de livraison | volumineux +/- volumineux +/- volumineux +
long délai de livraison | délai de livraison | délai de livraison
long long court
U | Taux d’utilisation du Un seul service Un seul service Plusieurs services | Plusieurs services
DM utilisateur utilisateur utilisateurs utilisateurs
Consommation Consommation Consommation Consommation
irréguliere réguliere irréguliere réguliere

Le Centre Hospitalo-Universitaire de Dijon (17) s’est appuyé sur le travail réalisé par le CH de
Metz (15) et a modulé les indicateurs pris en compte pour leur adaptation du score P.1.E.U.
(tableau 4). Ainsi, les indicateurs présents dans les parameétres « P», « I » et « U » sont

identiques, mais ceux présents dans le parametre « E » et « U » sont différents :

changement de DM lors d’une rupture

remplacer le délai de livraison pris en compte par le CH de Metz

La prise en compte de la technicité du DM est identique au CH de Metz,
Apparait, la prise en compte d’'un potentiel changement de pratique induit par un

Apparait également, I'état du stock du dispositif (couverture du stock), venant

De plus dans ce travail, des scores supplémentaires ont été ajoutés, le parametre « E » peut
alors prendre des valeursde 0,3/0,6 /1,5/ 2,5.
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Tableau 4 : Grille d'évaluation de la criticité des DM lors d'un défaut d'approvisionnement selon le CHU de Dijon(17)

Parameétres \ 0,1 0,3 0,6 1 1,5 2 2,5 3
Score
P | Incidence Classe llI Classe llb Classe lla Classe |
clinique
d’une
rupture
| Importance DM Captif DM captif DM non DM non
du DM captif captif
DM sans DM avec DM sans DM avec
alternative alternative alternative alternative
E | Etat du DM DM DM DM DM DM non DM non DM non DM non
technique + | technique + | technique + | technique + | technique + technique + | technique + technique +
changement | sans changement | sans changement sans changement sans
de pratique | changement | de pratique | changement | de pratique+ | changement | de pratique + changement
+ stock <1 de pratique | +stock>1 de pratique | stock <1 mois | de pratique | stock>1 mois | de pratique
mois de +stock< 1 mois de +stock>1 de couverture | +stock<1 de couverture | +stock>1
couverture mois de couverture mois de mois de mois de
couverture couverture couverture couverture
U | Taux Consom- Consom- Consom- Consom-
d’utilisation mation mation mation non mation non
du DM fréquente fréquente fréquente fréquente
1 seul Plusieurs Plusieurs 1 seul
service services services service
utilisateur utilisateurs utilisateurs utilisateur

Le typage des produits selon leur criticité doit permettre la mise en place de mesures
supplémentaires, notamment pour les produits supercritiques, de réduction des risques. Cela
permet d’anticiper la criticité d’éventuelles ruptures et d’étre plus réactif lors de I'lapparition
de ces derniéres.

Les indicateurs pris en compte par le CH de Metz et par le CHU de Dijon ne peuvent pas étre
repris a l'identique pour le CHU de Toulouse. Les trois hopitaux ont des problématiques
différentes, comme la surface de stockage, puisque la PUI de Toulouse posséde une
plateforme logistique a I'instar du Centre Hospitalier de Dijon. Le nombre de lits est également
différent entre Metz et Toulouse (environ 2000 lits d’hospitalisation pour le CH de Metz et le
CHU de Dijon, contre environ 3000 lits pour le CHU de Toulouse). Dans les 2 études, seuls les
dispositifs médicaux stériles ont été pris en compte, alors que la PUl du CHU de Toulouse gere
aussi bien les dispositifs médicaux stériles (DMS) que les non stériles (DMNS). Ces éléments
font partis des raisons pour lesquelles les indicateurs pris en compte pour I'application du
score P.I.LE.U au CHU de Toulouse ne peuvent pas étre strictement identiques a ceux pris en
compte par le CH de Metz et par le CHU de Dijon.

3. OBIJECTIFS

Nous avons essayé de mettre en place dans ce travail, un outil du type P..LE.U, au CHU de
Toulouse. Les produits ciblés pour la mise en place de ce score sont les dispositifs médicaux
en stock sur la plateforme logistique du CHU, qu’ils soient stériles ou non, a usage unique ou
non.
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L'objectif principal de ce travail est de définir les indicateurs a prendre en compte pour
construire le score P.I.E.U ainsi que leurs articulations les uns avec les autres, que nous allons
appliquer aux DM en stock CHU de Toulouse. Ce premier objectif nous permettra d’en réaliser
un second, la mise en place de ce score pour de tous les DM en stock a Logipharma. Le tout
ayant pour objectif final de mieux appréhender les ruptures, en essayant de les détecter au
plus vite, de permettre la mise en place rapide d’une alternative pour que les services
utilisateurs puissent continuer leur activité sans répercussion sur la prise en charge des
patients.
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M. MATERIELS ET METHODES

1. OBIJECTIF PRINCIPAL

Au cours de la recherche des différents indicateurs a prendre en compte pour établir le score
P.I.LE.U applicable au CHU de Toulouse, différentes combinaisons ont été testées afin de définir
la combinaison retenue pour réaliser le second objectif, I'application du score a I'ensemble
des dispositifs médicaux stockés au CHU de Toulouse.

A. Adaptation des indicateurs du score P.I.E.U au CHU de Toulouse

Les problématiques de la PUI du CHU de Toulouse étant différentes de celles du centre
hospitalier de Metz et du CHU de Dijon, certains parameétres sont a moduler pour définir un
score « P.I.LE.U » utilisable au sein de I’hopital.

Nous définissons différents termes :

- Les parameétres du score : ce sont les 4 grands parametres « P » pour l'incidence, « | »
pour I'importance, « E » pour I'état, « U » pour l'utilisation, a I'intérieur desquels sont
définis des indicateurs.

- Les indicateurs du score : ce sont les éléments au sein des différents paramétres qui
vont permettre d’attribuer un score (de 0,1 pour les caractéristiques les plus critiques
des indicateurs, a 3, pour les caractéristiques les moins critiques des indicateurs).

Le choix des indicateurs qui vont étre essayés au sein des différentes combinaisons pour
I‘adaptation du score P.I.E.U s’est fait sur les mémes éléments qui sont aujourd’hui analysés
lors d’'une rupture d’approvisionnement.

Ainsi, lors d’une tension d’approvisionnement, les paramétres qui vont étre pris en compte en
premiere ligne sont la technicité du produit (pour savoir si ce dernier est utilisé dans des
situations d’urgence vitale par exemple), la consommation moyenne journaliére ainsi que le
nombre de services utilisateurs (pour connaitre I'’étendue de I'impact d’une potentielle
rupture, le nombre de services impactés et le nombre d’unités en dépannage a prévoir), la
présence d’'une gamme au sein du marché et la captivité (pour connaitre le rayon de recherche
d’une alternative). Ensuite, pour établir une alternative si la rupture est avérée, les autres
fournisseurs vont étre interrogés pour savoir s’ils sont en capacité de nous proposer et de
nous fournir des produits similaires (si le produit a été référencé au sein d’un appel d’offre, il
est alors plus aisé de connaitre les fournisseurs ayant le méme type de DM que celui qui est
en rupture en regardant qui étaient ceux ayant répondu au lot appartenant au DM).
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a. Les différents indicateurs pris en compte dans l'adaptation du score
PLEU

Nous avons ciblé 9 indicateurs pour I'adaptation du score, qui font partie des éléments
analysés lors d’une alerte sur un retard de livraison de commande ou d’une rupture
d’approvisionnement par les équipes responsables de I'approvisionnement des produits de
santé. Les 9 indicateurs testés et pris en compte pour définir le score P.I.E.U adapté au CHU
de Toulouse sont les suivants :

La classe du dispositif médical :

Les dispositifs médicaux sont classés en 4 catégories, en fonction de leur risque potentiel pour
la santé selon le code de la santé publique* :

- Classe | (classe de risque la plus faible)

- Classe lla (risque potentiel modéré/mesuré)
- Classe llb (risque potentiel élevé/important)
- Classe lll (classe de risque la plus élevée)

A chaque catégorie sont associées des regles d’évaluation et de contréles spécifiques. La
classification d’'un DM est de la responsabilité du fabriquant et établie selon le nouveau
réglement des dispositifs médicaux de 2017°.

L’existence d’une alternative :

Nous avons défini I’existence d’une alternative a partir du type de marché par lequel est
référencé le produit. Le CHU de Toulouse étant un établissement de santé public, il doit
répondre aux obligations du code des marchés publics®. Ainsi, certains DM ont été référencés
au sein d’un appel d’offre (AO) ou par le biais d’'un marché négocié avec le fournisseur (MN).

Les produits référencés en AO, ont été mis en concurrence avec des produits similaires chez
d’autres fournisseurs. Cela laisse sous-entendre que le DM référencé au cours d’'un AO n’est
pas le seul DM répondant a une méme utilisation existant sur le marché francais. Ainsi, si une
rupture a lieu sur ce type de produit, il est alors plus aisé de trouver une alternative chez un
autre fournisseur.

A I'opposé, un produit référencé sur un MN est sous-entendu un produit spécifique pour une
utilisation donnée qui n’a pas de concurrence et donc pas d’équivalence stricte chez un autre
fournisseur. Si ce dernier est en rupture, une alternative peut étre plus délicate a trouver chez
un concurrent.

4 Article R5211-7 du Code de la santé publique
5 Chapitre V du Réglement Européen (UE) 2017/745 du 5 avril 2017.
6 Décret n°2006-975 du 1°" ao(it 2006 portant sur le Code des marchés publics
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Pour résumer, un référencement d’'un DM par le biais d’'un marché négocié sera considéré ici
comme critére a risque, contrairement a un référencement lors d’un AO qui sera considéré
comme moins a risque.

L’appartenance a une gamme :

Une gamme de produits est définie par un ensemble de produits d’'une méme catégorie chez
le méme fournisseur. Par exemple, une aiguille intramusculaire peut étre référencée au sein
de I"établissement en 19 et 21G. L’établissement possede alors toute ou une partie de la
gamme des aiguilles intramusculaires chez le fournisseur. Si une rupture est constatée sur un
dispositif appartenant a une gamme, I'alternative peut étre un dispositif de la méme gamme
mais avec des caractéristiques (diameétre, longueur...) différentes. Ainsi, si l'aiguille 19G est en
rupture, les services pourront se dépanner sur l'aiguille 21G, ce qui permet de limiter I'impact
de la rupture d’approvisionnement. Par conséquent, I'absence de gamme pour DM sera
considérée comme critére a risque.

La captivité :

Un DM peut étre captif d’un instrument, d’un appareil ou d’un autre DM, c’est-a-dire gu’il ne
peut étre utilisé qu’avec un/plusieurs autres produits définis. La captivité est considérée alors
comme un critére a risque.

La réutilisation :

La possibilité de réutilisation d’'un DM est définie par son statut. Si ce dernier est réutilisable,
c’est-a-dire qu’il peut étre utilisé pour plusieurs patients, en étant stérilisé ou désinfecté entre
chaque utilisation, alors il est considéré comme peu critique, contrairement a un produit
usage unique (UU).

Le changement a risque :

Le fait que le remplacement d’un DM par un autre dans le cadre d’une rupture soit a risque
est défini par le pharmacien famille du DM en question. Ainsi, si ce dernier estime qu’un
remplacement du DM par un autre (en restant dans la méme utilisation), induit un
changement de pratiques de I'utilisateur, alors le DM est considéré comme changement « a
risque ».

Le nombre de ruptures :

Depuis avril 2018, un tableau des ruptures est tenu a jour par la cellule approvisionnement de
la pharmacie via le logiciel de gestion de stock Copilote®. L’analyse de ce tableau nous permet
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de recenser les ruptures d’approvisionnement pour chacun des produits. Les DM ont été
regroupés par famille de DM grace a leur code CLADIMED.

La nomenclature CLADIMED est une nomenclature francgaise, permettant une distribution des
dispositifs par classes, catégories, constituées d’éléments de plus en plus semblables, selon
un ordre en fonction de critéres répondant a un objectif déterminé. Les critéres sont
hiérarchisables, afin d’obtenir des groupements dont la taille diminue avec le degré de
précision.

Ainsi, depuis 2018, il est possible de connaitre le nombre de ruptures ayant impacté une

famille de produits.

Un seuil de ruptures sera défini pour considérer quels sont les produits ayant été touchés par
de nombreuses ruptures, et ceux dont les ruptures sont peu nombreuses. Ainsi si de
nombreuses ruptures ont touché la famille CLADIMED du produit, alors ce produit sera
considéré comme a risque de ruptures.

La consommation moyenne journaliére :

Cette valeur est définie grace au logiciel Copilote®. Pour chaque produit, une consommation
moyenne journaliére (CMJ) est calculée. Il s’agit de la consommation quotidienne moyenne
du produit sur les 3 derniers mois. Ainsi, cette valeur est variable dans le temps et mise a jour
qguotidiennement par le logiciel.

Un seuil de CMJ sera défini pour considérer quels sont les produits étant beaucoup
consommés (« CMJ haute »), et quels sont les produits étant peu consommés (« CMJ basse »).

La CMJ analysée seule n’apporte pas d’informations concretes. Car un produit avec une
consommation élevée, qu’elle le soit par un grand nombre de services, ou peu de services,
n’aura pas le méme impact en cas de rupture d’approvisionnement. La CMJ est donc a mettre
en regard du nombre de services consommateurs pour définir s’il s’agit d’un critere a risque
ou non lors d’un défaut d’approvisionnement.

Le nombre de services utilisateurs :

Le nombre de services utilisateurs est défini grace au logiciel de gestion des stocks de
I’établissement, comme les valeurs de CMJ. Ainsi, pour chaque produit, il est également
possible de connaitre le nombre de services consommant chaque produit.

Tout comme pour I'indicateur de consommation moyenne journaliére, un seuil sera défini, au-
dela duquel les produits seront considérés comme consommeés par un grand nombre de
services et en deca duquel ils seront considérés comme consommés par peu de services. De
méme que pour l'analyse d’'une CMJ, le nombre de services utilisateurs d’'un produit est a
mettre en regard de la CMJ pour définir si c’est un DM critique lors d’un défaut
d’approvisionnement.
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Les 9 indicateurs définis ci-dessus ont été testés au sein du P.I.LE.U, pour définir quelle
combinaison sera celle retenue pour I'appliquer a I'ensemble du fichier produit. Certains
indicateurs vont étre testés dans différents parametres. En effet, les indicateurs pris en
compte au sein de parametres avec d’autres indicateurs vont voir leur influence diminuée sur
le résultat final. Alors qu’un indicateur pris en compte seul dans un parameétre va voir son

influence sur le score augmenter.

b. L’indicateur du parametre « P »

Pour rappel, le parameétre « P » correspond a lincidence clinque d’une rupture
d’approvisionnement, comme décrit par le Centre Hospitalier de Metz (15) et a été défini ici
par la classe du DM.

Ainsi, un DM de classe | aura une valeur « P » de 3, car considéré comme moins critique en
cas de rupture d’approvisionnement. Un DM de classe lla, une valeur de 2, un DM de classe
llb, une valeur de 1 et un DM de classe lll, une valeur de 0,1, car considéré comme plus
critique.

Les valeurs possibles pour I'indicateur du parametre « P » sont décrites ci-dessous :

Tableau 5 : Synthese du paramétre "P"

Nombre de points attribués 0,1 1 2 3
P (Classe du DM) 1] 1IB A |

Pour chacun des prochains parametres, les valeurs que peuvent prendre les indicateurs seront
décrites, comme pour le parameétre « P » sous forme de tableaux.
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c. Les combinaisons possibles d’indicateurs pour le paramétre « I »

Le parameétre du score « | » qui définit I'importance du DM est la résultante d’'une combinaison
de différents indicateurs. Ainsi il peut prendre en compte |’existence ou non d’alternatives, la
présence ou non d’une gamme au sein de |'établissement, la potentielle captivité du DM ou
encore la possibilité ou non d’une réutilisation.

Le parametre « | » se décline en 7 combinaisons différentes (de 1.1 a 1.7), selon les indicateurs
pris en compte, que I'on retrouve dans le tableau ci-dessous :

Tableau 6 : Synthese du paramétre "I"

Nombre de points attribués 0,1 1 2 3
2/3
1.1 (Alternative, gamme, 3/3 indicateurs |indicateursa | 1/3 indicateur | O indicateur a
captivité) arisque risque a risque risque
3/4 2/3 louO
1.2 (Alternative, gamme, 4/4 indicateurs | indicateursa |indicateursa |indicateura
captivité, réutilisable) arisque risque risque risque
2/3 1/3
1.3 (Alternative, captivité, 3/3 indicateurs | indicateursa |indicateursa | O indicateur a
réutilisable) arisque risque risque risque
2/3 1/3
1.4 (Gamme, captivité, 3/3 indicateurs | indicateursa |indicateursa |Oindicateur a
réutilisable) a risque risque risque risque
1/2
2/2 indicateurs | indicateursa |0 indicateur a
1.5 (Alternative, captivité) arisque risque risque
1/2
2/2 indicateurs | indicateursa | O indicateur a
1.6 (Gamme, captivité) arisque risque risque
Pas de gamme + | Pas de
pas gamme + Gamme + pas | Gamme +
1.7 (Alternative, gamme) d'alternative alternative d'alternative | Alternative

d. Les combinaisons possibles d’indicateurs pour le paramétre « E »

Le parametre « E » correspond a |I’état du dispositif médical, et est défini par 2 combinaisons
possibles parmi 3 indicateurs :

- Le nombre de ruptures ayant déja impacté ce type de DM associé au risque induit par
un potentiel changement du DM pour un autre

- Le risque induit par un potentiel changement de DM par un autre associé a la
possibilité ou non de réutiliser le dispositif.

- Laréutilisation potentielle du dispositif médical.
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Le parametre « E », se décline donc en 2 combinaisons d’indicateurs possibles (E.1 et E.2)

décrites ci-dessous :

Tableau 7 : Synthese du paramétre "E"

Nombre de points attribués

0,1 1 2 3
Ruptures Changement | Changement | Changement

nombreuses + | arisque + non a risque + | non a risque +
changementa | Ruptures peu | ruptures ruptures peu
risque nombreuses nombreuses nombreuses
Changement | Changement

Changementa | Changement | non arisque + | non arisque +

risque + UU

arisque + UM

uu

UM

e. Les combinaisons possibles d’indicateurs pour le paramétre « U »

Le parametre « U», qui correspond au taux d’utilisation du DM prend en compte 2
indicateurs : la consommation moyenne journaliere par unité du produit au sein de

I’établissement et le nombre de services utilisateurs.

Selon les tests, différentes combinaisons de couple nombre de services utilisateurs/CMJ ont

été réalisées (U.1 a U.3), décrites dans le tableau ci-dessous :

Tableau 8 : Synthese du parametre "U"

Nombre de points attribués

0,1 1 2 3
Haute CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important faible important faible
Haute CMJ, Basse CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important important faible faible
Haute CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
faible important faible important

f- La combinaison possible pour le paramétre « R »

Le parametre « R » est un paramétre que nous avons ajouté par rapport au score initial.

Certaines combinaisons ont été testées avec le parametre « réutilisable » a part, et dans

certaines combinaisons de tests, ce parametre est devenu un indicateur intégré dans les

parametres « | » ou « E ».
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Comme déja vu précédemment, un dispositif médical réutilisable (DMR) sera considéré
comme non critique, alors qu’un DM a usage unique sera considéré comme critique, comme
décrit dans le tableau ci-dessous :

Tableau 9 : Synthese du parametre "R"

Nombre de points attribués
/ Paramétre 0,1 1 2 3

R (Réutilisable) Non Oui

g- Les différentes combinaisons de paramétres

Dans la construction du score PIEU, le résultat du score pour chaque DM est le produit de tous
les parametres :

Score P.1.E.U = Parametre "P" * Paramétre "I" * Parametre "E" * Paramétre "U"
Ou si le parameétre « R » devient un parametre a part entiére et non un indicateur :

ScoreP.1.E.U.R
= Parameétre "P" * Parametre "I" * Parametre "E" * Parametre "U" * Parametre "R"

Nous avons donc testé toutes les possibilités de combinaisons possibles, qui sont décrites dans
I'annexe 1.

Un résultat du score P.L.LE.U inférieur a 1 traduira un produit supercritique, une valeur
comprise entre 1 et 10 traduira un produit critique et une valeur supérieure a 10 un produit
comme non critique. Ces seuils sont les mémes que ceux mis en place par Y.Lavina (16).
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Les différentes combinaisons d’indicateurs sont reprises dans le tableau ci-dessous :

Tableau 10 : Synthése des combinaisons possibles du score PIEU appliqué au CHU de Toulouse

Nombre de points attribués

1.4 (Gamme, captivité,

3/3 indicateurs

indicateurs a

1/3 indicateur

/ Paramétre 0,1 1 2 3
] 11B 1A |

2/3
1.1 (Alternative, gamme, 3/3 indicateurs | indicateursa | 1/3 indicateur | O indicateur a
captivité) arisque risque arisque risque

3/4 louO
1.2 (Alternative, gamme, 4/4 indicateurs | indicateursa | 2/3 indicateur | indicateur a
captivité, réutilisable) arisque risque arisque risque

2/3
1.3 (Alternative, Captivité, 3/3 indicateurs | indicateursa | 1/3 indicateur | O indicateur a
réutilisable) arisque risque arisque risque

2/3

0 indicateur a

réutilisable) arisque risque a risque risque
2/2 indicateurs | 1/2 indicateur | O indicateur a

1.5 (Alternative, captivité) arisque arisque risque
2/2 indicateurs | 1/2 indicateur | O indicateur a

1.6 (Gamme, captivité) a risque arisque risque
Pas de gamme + | Pas de
pas gamme + Gamme + pas | Gamme +

1.7 (Alternative, gamme) d'alternative alternative d'alternative | Alternative
Ruptures Changement | Changement | Changement
nombreuses + | arisque + non arisque + | non a risque +
changement a Ruptures peu | ruptures ruptures peu
risque nombreuses nombreuses nombreuses

Changement | Changement
Changementa | Changement | non arisque + | non a risque +
risque + UU arisque + UM | UU UM
Haute CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important faible important faible
Haute CMJ, Basse CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important important faible faible
Haute CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
faible important faible important
Non Oui

B. Caractérisation de la combinaison finale

L’objectif est de déterminer quelle combinaison finale (soit I'ensemble des combinaisons de

parametres / seuils retenus) est la plus fiable et la plus précise pour coter les dispositifs

médicaux selon leur criticité. Ce sont les valeurs de sensibilité et spécificité pour chacune des

33 combinaisons qui vont permettre de choisir celle qui sera retenue. Le typage préalable des
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produits de I’échantillon par les pharmaciens famille permet d’effectuer ces calculs,
permettant ainsi de rattacher a ces produits une valeur de référence.

La sensibilité et la spécificité d’un test sont des propriétés du test fixées et indépendantes de
la prévalence du parametre recherché. Ces 2 valeurs sont calculées pour chaque critére :
supercritique, critique et non critique.

a. Sélection de I'échantillon

Les essais des différents tests ainsi que des différents seuils se font sur un échantillon de
produits en stock a Logipharma. Nous avons sélectionné un échantillon de 66 produits par
tirage au sort sur les 764 produits stockés. Ces produits balayent I'ensemble des différentes
familles de DM présentes au CHU de Toulouse (aussi bien du DM respiratoire, que du
pansement, du drapage, du parentéral...).

Les produits de I"’échantillon sont issus du fichier produit qui recense tous les dispositifs
médicaux référencés au CHU. A chaque dispositif est rattaché diverses informations, comme
un code unique par produit, leur fournisseur, le type de marché par lequel il est référencé, le
numéro du marché, la famille du produit, le code CLADIMED... Pour tous ces produits, les
éléments manquants pour le calcul du score ont d(i étre rattachés : la CMJ par le biais du
fichier de surveillance des stocks, le nombre de ruptures par code CLADIMED grace au fichier
de suivi des ruptures et le nombre de services consommant chaque produit grace au fichier
recensant les consommations de chaque produit au cours de I'année.

Certaines données ont quant a elles d( étre rapprochées manuellement, ligne par ligne, car
présentes dans aucune base de données de la PUI : la classe de chaque DM, la potentielle
réutilisation ou non, la potentielle captivité et le risque associé au changement du DM par un
autre.

b. Définition des valeurs de référence

Pour réaliser les calculs de sensibilité et spécificité, nous avons demandé aux « pharmaciens
famille » de chaque produit, d’indiquer si les produits de I’échantillon de leur famille sont pour
eux, des DM qu’ils coteraient comme « supercritiques », « critiques » ou « non critiques » lors
de la survenue d’une rupture d’approvisionnement. Cette valeur constitue notre valeur de
référence pour les calculs de sensibilité et spécificité des tests. (Exemple en annexe 2)
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c. Parametres pour lesquels des seuils de valeurs doivent étre définis

Parmi tous les indicateurs définis initialement, 3 d’entre eux nécessitent des seuils :

- Llimportance du nombre de ruptures ayant touché le code CLADIMED auquel le DM
est rattaché. Si la valeur du nombre de ruptures est supérieure a ce seuil alors le DM
est considéré comme étant touché par un grand nombre de ruptures.

- La consommation moyenne journaliere : elle permet de définir quels sont les produits
ayant une consommation importante pour étre pris en compte comme un produit
étant beaucoup consommé pour les différents tests. La criticité de la CMJ est rattachée
au nombre de services utilisateurs puisqu’une rupture touchant un DM étant
consommé par un grand nombre de services avec une CMJ importante ne sera pas
géré de la méme maniéere qu’un DM avec une CMJ identique mais consommé par peu
de services.

- Lenombre de services consommant le produit : si la valeur est supérieure au seuil alors
le produit est considéré comme consommé par un grand nombre d’unités au sein de
I’hépital. Comme vu précédemment, la criticité associée au nombre de services
utilisateurs du produit est étroitement liée a la CMJ du produit.

Les valeurs seuils testées ont été définies aprés I'analyse du nombre de ruptures, des
différentes valeurs de CMJ et des consommations des services de soin, ainsi nous avons testé
les valeurs de seuil suivantes :

- Nombre de ruptures allant de 1 a 15 (seuils testés de 1 en 1 jusqu’a 5 puisde 5 en 5
jusqu’a 15)

- CMJallantde 10 a 1000 (seuils testés allant de 10 en 10 jusqu’a 100 puis de 100 en 100
jusqu’a 1000)

- Nombre de services consommateurs allant de 5 a 350 (seuils testés de 5 en 5 jusqu’a
100 puis de 10 en 10 jusqu’a 200 puis de 50 en 50 jusqu’a 350)

d. Définition et calcul de la sensibilité d’un test

La sensibilité d’un test correspond a la capacité a donner un résultat positif lorsque
I’hypothese est vérifiée.

La sensibilité est calculée selon :

i lea s Vrais positifs
Sensibilité (Se) =

(Vrais positifs + faux négatifs)
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Par exemple, la sensibilité du test pour définir les DM non critiques est calculée a partir des

parameétres suivants :

- Vrais positifs = DM ayant un score P.L.LE.U > 10 (traduit en « non critique ») et étant
définis comme « non critiques » selon la valeur de référence.

- Faux négatifs = tous les DM ayant un score P.I.E.U < 10 (traduits en « critique » ou
« supercritique ») et étant non critique selon la valeur de référence.

e. Définition et calcul de la spécificité d’un test

La spécificité d’un test correspond a la capacité d’un test a donner un résultat négatif lorsque
I’hypothese n’est pas vérifiée.

La spécificité est calculée selon :

Vrais négatifs

Spécificité (Sp) =
pécificite (Sp) (Vrais négatifs + faux positifs)

Par exemple, la spécificité du test pour définir les DM non critiques est calculée a partir des
parametres suivants :

- Vrais négatifs = tous les DM ayant un score P.I.E.U < 10 (donc traduits en « critique »
ou « supercritique ») et étant critiques ou supercritiques selon la valeur de référence.

- Faux positifs = tous les DM ayant un score P.I.E.U > 10 (traduits en « non critiques »)
et étant critiques ou super critiques selon leur valeur de référence.

f- Définition des valeurs minimales attendues des résultats

Pour chaque combinaison de parametres, une feuille de calcul a été créée. Cela permet, pour
chaque association de paramétres / valeurs de seuils, d’afficher automatiquement les valeurs
de sensibilité et spécificité et ainsi de déterminer pour quelles valeurs seuils de CMJ / nombre
de ruptures / nombre de services consommateurs associées a quels tests remplissent les
criteres de sensibilité et spécificité définis.

La ou les combinaisons sélectionnées a l'issue de ces calculs vont étre celles ayant les valeurs
les plus hautes de sensibilité et spécificité. Ainsi nous sélectionnons tout d’abord les tests
ayant une sensibilité et une sensibilité supérieure a 0,8 pour les produits supercritiques et non
critiques.

Ensuite parmi ces combinaisons retenues, les valeurs analysées sont celles de sensibilité et
spécificité des dispositifs médicaux versus tous les autres produits sans distinction (critiques
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et non critiques). Nous retenons ainsi les produits ayant une sensibilité supérieure a 0,5 et une
spécificité supérieure a 0,75.

La derniere sélection des combinaisons se réalise au regard des valeurs de sensibilité
spécificités des produits non critiques versus tous les autres produits sans distinction. Les
valeurs retenues sont les valeurs supérieures a 0,5 pour la sensibilité et supérieures a 0,75
pour la spécificité (figure 5).

Figure 5 : Processus de sélection des combinaisons répondant aux criteres définis

2. OBJECTIF SECONDAIRE

A. Paramétrage pour chaque produit stock

Comme pour les produits de I’échantillon, tous les dispositifs médicaux stock ont d( étre
paramétrés pour permettre I'application du score. A I'instar des produits de I’échantillon, le
type de marché, la présence de gamme, le code CLADIMED font partie des données déja
présentes sur le fichier produit des DM. La CMJ, le nombre de services utilisateurs, le nombre
de ruptures ont pu étre rapprochées grace aux fichiers préexistants. Les classes des DM, les
données de captivité, changement a risque et de réutilisations ont dues quant a elles, étre
rapprochées manuellement ligne par ligne.

B. Application a I'’ensemble du fichier produit

Une fois tous les parametres renseignés sur le fichier produit, nous avons appliqué la
combinaison retenue lors de I'objectif précédent. C’'est-a-dire la combinaison correspondant
aux critéres de sensibilité et spécificité mentionnés ci-dessus.

Une feuille de calcul préalablement paramétrée nous a donc permis d’affecter pour chaque
parameétre une valeur, traduisant ensuite si le produit est typé comme « supercritique »,
« critique » ou « non critique ».
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V. RESULTATS

1. RESULTATS DU PREMIER OBJECTIF

Pour rappel, le premier objectif est d’établir les indicateurs et leur intégration au sein du score
P.I.LE.U adapté pour le CHU de Toulouse, a I'aide de calculs de sensibilité et spécificité sur un
échantillon de produits en stock sur I’hdpital.

Ce dernier était constitué de 66 dispositifs médicaux, répartis dans 34 familles de produit sur
les 106 existantes (détaillés en annexe 3) et impactant 7 des 9 pharmaciens famille sur le
dispositif médical.

Pour établir les valeurs de référence, le typage des produits de I'échantillon a été demandé
aux pharmaciens famille. Sur les 66 produits de I’échantillon, ont été typés par les
pharmaciens famille :

- 12 produits en « supercritique »
- 27 produits en « critique »
- 27 produits en « non critique »

La répartition des typages des produits de I’échantillon par les pharmaciens référents par
famille de produits est présentée en annexe 4.

Au total, 1257 combinaisons de seuil ont été testées pour chacun des 33 tests sur I’échantillon.
Les valeurs de sensibilité et spécificité ont ensuite été recueillies. Puis, les critéres définis
concernant les valeurs seuil de ces derniéres ont été appliquées.

D’apreés les valeurs remplissant les criteres de sélection de sensibilité et spécificité établis dans
la partie matériels et méthodes, 3 groupes de combinaisons d’indicateurs sont retenues : la
combinaison 10, 16 et 24 (résultats détaillés dans le tableau 11).
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Tableau 11 : Résultats des combinaisons d'indicateurs remplissant les critéres préalablement définis

Supercritique vs le Non critique vs le Super critique vs non
— — — reste reste critique Combinaison
Rupture cMm) services | Sensibilité | Spécificité | Sensibilité | Spécificité | Sensibilité | Spécificité
1 1000 40| 0,500000| 0,785714] 0,586207 | 0,813953| 0,800000 | 0,944444 10
1 900 40| 0,500000| 0,785714| 0,586207 | 0,813953| 0,800000 | 0,944444 10
1 800 40| 0,500000| 0,785714] 0,586207 | 0,813953| 0,800000 | 0,944444 10
1 700 40| 0,500000| 0,785714| 0,586207 | 0,813953| 0,800000 | 0,944444 10
1 600 40] 0,500000| 0,785714| 0,586207 | 0,813953]| 0,800000 | 0,944444 10
1 500 40| 0,500000| 0,750000| 0,551724 | 0,837209| 0,800000| 0,888889 10
1 1000 40| 0,500000| 0,785714] 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 16
1 900 40] 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 16
1 800 40| 0,500000| 0,785714] 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 16
1 700 40] 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 16
1 600 40| 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 16
1 500 40] 0,500000| 0,750000| 0,517241| 0,837209] 0,800000| 0,882353 16
1 1000 40| 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 24
1 900 40| 0,500000| 0,785714]) 0,551724| 0,813953| 0,800000 | 0,941176 24
1 800 40| 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 24
1 700 40| 0,500000| 0,785714] 0,551724| 0,813953| 0,800000 | 0,941176 24
1 600 40| 0,500000| 0,785714| 0,551724| 0,813953| 0,800000| 0,941176 24
1 500 401 0,500000| 0,750000| 0,517241| 0,837209] 0,800000 | 0,882353 24

Pour ces 18 combinaisons retenues, le seuil de rupture est a chaque fois de 1, le seuil de CMJ

est compris entre 500 et 1000 unités consommées en moyenne par jour et concernant le seuil

du nombre de services consommateurs, ce dernier est pour toutes les combinaisons de 40.

Les indicateurs compris dans chaque combinaison sont décrits dans les tableaux ci-dessous
(tableaux 12 a 14).

Tableau 12 : Indicateurs de la combinaison n°10

Score

0,

1

1B

1A

1.1 (Alternative, gamme,

3/3 indicateurs

2/3
indicateurs a

1/3
indicateurs a

0 indicateur a

captivité) arisque risque risque risque
Ruptures Changement | Changement | Changement
nombreuses + | arisque + non arisque + | non a risque +
changement a Ruptures peu | ruptures ruptures peu
risque nombreuses nombreuses nombreuses
Haute CMJ, Basse CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important important faible faible

R (Réutilisable) Non Oui
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Tableau 13 : Indicateurs de la combinaison n°16

Score

1.3 (Alternative, Captivité,

0,1

11B

1A

3/3 indicateurs

2/3
indicateurs a

1/3
indicateurs a

0 indicateur a

réutilisable) arisque risque risque risque
Ruptures Changement | Changement | Changement
nombreuses + | arisque + non arisque + | non a risque +
changement a Ruptures peu | ruptures ruptures peu
risque nombreuses nombreuses nombreuses
Haute CMJ, Basse CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important important faible faible

Tableau 14 : Indicateurs de la combinaison n°24

Score 0,1 2 3

1] 1IB 1A |
1/2

2/2 indicateurs | indicateursa | O indicateur a

1.5 (Alternative, captivité) arisque risque risque
Ruptures Changement | Changement | Changement
nombreuses + | arisque + non arisque + | non a risque +
changement a Ruptures peu | ruptures ruptures peu
risque nombreuses nombreuses nombreuses
Haute CMJ, Basse CMJ, Haute CMJ, Basse CMJ,
nombre de nombre de nombre de nombre de
services services services services
utilisateurs utilisateurs utilisateurs utilisateurs
important important faible faible

Tous ces tests, prennent en compte des indicateurs identiques : la classe du DM, I'existence
d’alternative, la captivité, le risque induit par le changement, le nombre de rupture ayant
impacté le code CLADIMED auquel est rattaché le produit ainsi que la méme combinaison de
CMJ/nombre de services consommateurs. La possible réutilisation du DM n’est pas prise en
compte dans la combinaison n°24. Et seule la combinaison n°10 prend en compte la notion de
gamme (tableau 15).
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Tableau 15 : Récapitulatif des indicateurs pris en compte dans les combinaisons n°10, n°16 et n°24

Combinaison | Combinaison | Combinaison
n°10 n°16 n°24

Classe du DM X X
Existence d'une alternative X X X
Appartenance a une gamme X

Captivité X X X
Changement a risque X X X
Nombre de ruptures X X X
cMmJ X X X
iliaturs X X X
Réutilisation X X

Les valeurs les plus hautes de sensibilité et de spécificité pour les DM « supercritiques » et

« non critiques » sont retrouvées pour la combinaison n°10 avec des seuils de CMJ allant de

600 a 1000. Toutes les autres valeurs de sensibilité et de spécificité pour ces mémes tests sont

identiques. Le choix de la combinaison d’indicateur a retenir pour la suite du travail est donc

la combinaison n°10 avec pour valeur de seuil de rupture, la valeur de 1, la valeur du seuil de

CMJ, la valeur de 600 et enfin la valeur du seuil de services utilisateurs de 40.

Il s’agit donc du test qui sera appliqué sur I'ensemble des dispositifs médicaux en stock sur la
PUIl du CHU de Toulouse, le score P.I.E.U.R, décrit dans le tableau 16.

Tableau 16 : Récapitulatif de la combinaison n°10, score P.I.E.U.R

Paramétres / score 0,1

1

2

Incidence clinique

P d'une rupture Classe lll Classe llb Classe lla Classe |
d'approvisionnement
. 2/3 des critéres . Présence d'une
Absence d'alternative, /. Absence d'alternative . i
suivants : absence alternative, présence
I | Importance du DM | absence de gamme, , . ou absence de gamme | ,
. d'alternative, absence . d'une gamme et DM
captif s ou DM captif .
de gamme, captivité non captif
Ruptures touchant la | Ruptures touchant la | Ruptures touchantla | Ruptures touchant la
E Etat du DM classe CLADIMED >1 | classe CLADIMED <1 |classe CLADIMED >1 |classe CLADIMED < 1
et changement a et changement a et changement nona |et changementnnona
risque risque risque risque
sl CMJ > 600 et nombre | CMJ < 600 et nombre | CMJ > 600 et nombre |CMJ < 600 et nombre
Taux d'utilisation du ) . 5 .
U de services de services de services de services
DM
consommateurs >40 | consommateurs >40 | consommateurs <40 |consommateurs <40
R Réutilisation Non Oui
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2. RESULTATS DU SECOND OBJECTIF

Pour rappel le second objectif est d’étendre le score P.I.E.U.R sélectionné apres réalisation du
premier objectif, sur tous les dispositifs médicaux en stock sur Logipharma.

Le score a donc été élargi a 'ensemble des DM en stock, ce qui représente 764 produits (figure
6). Apres I'application du score sur ces 764 produits, 564 sont typés « non critiques » (73,8%),
156 comme « critiques » (20,4%) et 44 comme « supercritiques » (5,8%).

SUPERCRITIQUE
6%

CRITIQUE
20%

NON CRITIQUE
74%

Figure 6 : Répartition des dispositifs médicaux stocks selon leur criticité apreés application du score

Les produits typés en « supercritiques », impactent 20 familles différentes sur les 106
existantes, soit 18% des familles de dispositifs médicaux (tableau 17).
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Tableau 17 : Familles de produits étant impactés par un typage "supercritique"

NON

% des produits de

FAMILLES DE PRODUITS CRITIQUE CRITIQUE SUPERCRITIQUE | TOTAL IIIa fami".e-étant..
supercritiques
ACCESSOIRES POUR RESPIRATEUR 1 5 2 8 25%
ANESTESIE PERIDURALE + RACHI-ANESTESIE 3 2 1 17%
ASPIRATION CHIRURGICALE 2 6 1 9 11%
BISTOURIS 0 11 1 12 8%
BISTOURIS ELECTRIQUES ET ACCESSOIRES 3 1 1 5 20%
CATHETERS CENTRAUX 0 2 8 10 80%
CATHETERS COURTS 8 0 5 13 38%
DESINFECTION (FILTRES...) 0 2 1 3 33%
DIVERS ANESTHESIE-REANIMATION 7 2 1 10 10%
DIVERS PERFUSION-TRANSFUSION 2 5 1 8 13%
ELECTRODES DEFIBRILLATEURS ET ACCESSOIRES 0 0 1 1 100%
ELECTRODES ECG ET ACCESSOIRES 1 1 1 3 33%
GANTS CHIRURGICAUX 14 0 4 18 22%
HEMOSTATIQUES 0 0 1 1 100%
INTUBATION 29 26 5 60 8%
MONITORAGE SPO2 0 0 1 1 100%
PANSEMENTS CATHETER 4 2 1 14%
SETS SOINS 1 5 2 8 25%
TRACHEOTOMIE 6 5 5 16 31%
VENTILATION NON INVASIVE 2 0 1 3 33%

Certaines familles de dispositifs médicaux sont impactées dans leur totalité par un typage en

« supercritique » : les électrodes de défibrillateurs, les dispositifs hémostatiques et les

dispositifs de monitorage de saturation en oxygéne. Ces 3 familles, n’ont qu’un seul produit

qui leur est rattaché parmi les produits stock, et typé en « supercritique ».

Les cathéters centraux sont aussi fortement touchés par le typage en « supercritique »,

puisque 8/10 produits sont considérés comme tels.

Sinous analysons la répartition des produits supercritiques, nous pouvons remarquer que 18%

des produits « supercritiques » sont des cathéters centraux, 11% sont des produits

d’intubation (représentés par les lames de laryngoscopie), 11% sont des dispositifs de

trachéotomie (tous les produits « supercritiques » de cette famille sont des canules de

trachéotomie) et 9% sont des gants chirurgicaux (figure 7).
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Figure 7 : Familles de produits les plus impactées par le typage "supercritique"

Parmi ces 44 produits typés en « supercritique », 37 d’entre eux le sont en ayant un seul
parameétre avec un score de 0,1, (le plus critique) et 7 d’entre eux le sont car 2 de leurs
paramétres au sein de la combinaison ont pour valeur 0,1.

Apres analyse, il est possible de déterminer les parameétres prenant le plus un score a 0,1 et
donc conduisant le produit a une cotation en « supercritique » :

- Le parametre « P » (classe du DM) prend la valeur de 0,1 pour 11 dispositifs

- Le paramétre « | » (importance du DM) prend la valeur de 0,1 pour 3 dispositifs
- Le parametre « E » (état du DM) prend la valeur de 0,1 pour 34 dispositifs

- Le parametre « U » (taux d’utilisation) prend la valeur de 0,1 pour 3 dispositifs

Concernant les 7 produits ayant 2 parametres avec un score 0,1 :

- 5dispositifs ont pour parametres a 0,1 les parameétres « P » et « E », parmi eux, 4 sont
des cathéters centraux et le cinquiéme est une électrode de défibrillateur.

- Un dispositif médical d’intubation a pour parameétres prenant une valeur de 0,1 le
parametre « | » ainsi que le parametre « E ».

- Un produit appartenant aux électrodes d’électrocardiographie a pour valeur prenant
0,1 les parameétres « E » et « U ».
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Figure 8 : Répartition des DM selon leur(s) paramétre(s) les cotant en "supercritique"

En prenant maintenant en compte tous les dispositifs médicaux typés par le score :

- 24 possédent un score du parametre « P » (pour I'incidence clinique) a 0,1 point (11
d’entre eux sont typés en « supercritique » et les 13 autres en « critique »)

- 4 ont un score du paramétre « | » (importance du DM) a 0,1 point (dont 3 sont typés
en « supercritique » contre un en « critique »)

- 119 DM possédent un score du paramétre « E » (état du DM) a 0,1 (dont 34 sont cotés
« supercritiques » et 85 en « critiques »)

- 27 ont un score du parameétre « U » (taux d’utilisation) a 0,1 point (parmi lesquels 3
ont une cotation en « supercritique », les 24 autres étant « critiques »)

Tous ces résultats sont représentés dans la figure 9 :

Nombre de produits impactés

Score Parametre "U" a 0,1 -

Score Parametre "1"a 0,1 I

Score Parametre "P" a 0,1 -

0 20 40 60 80 100 120 140

Figure 9 : Nombre de produits étant impactés par des scores de parameétres a 0,1 point

Tous les produits étant cotés comme « supercritique » par la combinaison n°10 ainsi que leur
score par parametres sont décrits dans le tableau situé en annexe 5.
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V. DISCUSSION

L'adaptation d’un tel score propre a un établissement de santé donné, est comme nous avons
pu le remarquer, nécessaire. En effet, le peu de littérature actuellement disponible sur le
typage de criticité des dispositifs médicaux n’est pas transposable d’'un établissement a un
autre. Les problématiques d’un établissement de santé comme le CH de Metz ou le CHU de
Dijon ne sont pas les mémes que pour le CHU de Toulouse.

La capacité d’accueil (soit le nombre de lits) est plus importante au CHU de Toulouse que sur
les 2 autres centres, I'existence d’une plateforme de stockage centralisée permet des
capacités de stockage plus importantes. Tout ceci ainsi que la multiplicité des sites sur lesquels
les différents services de soins sont répartis, font partie des éléments faisant qu’un ensemble
de parametres définis par le CH de Metz ou le CHU de Dijon ne sont pas transposables a
I'identique pour la création du score de criticité au CHU de Toulouse.

En reprenant les différents parametres et indicateurs : dans le parameétre « E », (c'est-a-dire
I’état du DM), le CH de Metz prend en compte dans son score le conditionnement des DM
ainsi que les délais de livraison. Compte tenu de la présence de la plateforme logistique du
CHU de Toulouse, nous avons choisi de ne pas prendre en compte ces indicateurs dans notre
score. En effet, la surface disponible de stockage importante limite I'impact de ces critéres,
puisqu’il est possible de stocker des produits en plus grand nombre. Ceci permet d’avoir une
couverture de stock plus importante et ainsi de ne pas prendre en compte les délais de
livraison des fournisseurs, et 'encombrement potentiel lié au conditionnement secondaire
dans notre score de criticité.

Au sein de ce méme parametre, le CHU de Dijon a pris en compte la couverture de stock (si le
stock présent dans leur PUl leur permet de tenir plus ou moins d’un mois de consommation).
Nous avons fait le choix, ici, de ne pas prendre en compte cet indicateur. Effectivement, il
s’agit plutot d’une conséquence de typage de criticité plutét que d’un indicateur. La
couverture de stockage étant définie par les pharmaciens de I'approvisionnement, elle peut
étre augmentée ou diminuée selon les commandes passées aupres des fournisseurs.

Le CH de Metz et le CHU de Dijon prennent également en compte dans le paraméetre « U »
(taux d’utilisation du DM), la fréquence des commandes de DM par les services de soin et la
notion de régularité. Les calculs de CMJ au CHU de Toulouse étant basés sur la moyenne des
3 derniers mois de consommation, ceci nous permet de nous affranchir de cette notion de
régularité dans les commandes, qui est un critére subjectif.

Au sein du méme parametre « U », les deux établissements de santé ont intégré l'indicateur
du nombre de services consommateurs, mais avec un seuil établi a 1 seul service. Le seuil de
consommation parait ici arbitraire et relativement faible au vu de la multitude de services
existants au sein des hoépitaux. Il s’agit de la raison pour laquelle nous avons voulu, pour la
mise en place de ce score, définir un seuil de services consommateurs a I'aide des calculs de
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sensibilité et spécificité, tout comme pour le seuil des CMJ, indicateur qui nous a permis de
remplacer la fréquence des commandes qui a moins d’importance sur notre établissement.

Parmi les autres indicateurs, nous avons pris en compte la classe du DM au sein du parametre
« P » (incidence clinique d’une rupture d’approvisionnement du DM), tout comme les travaux
menés par le CH de Metz et le CHU de Dijon. Il s’agit d’un critére défini par la réglementation.
On considere donc ici, que la classe du DM est le reflet de la technicité et du coté vital,
essentiel ou souhaitable du dispositif. Cependant, la classe du DM ne possede pas de champ
dédié au sein de nos logiciels métiers, il faut donc la rapprocher manuellement lors de chaque
nouveau référencement de produit.

La captivité d’un dispositif est un indicateur pris en compte par le CH de Metz et le CHU de
Dijon au sein du parameétre « | » (importance du DM). Il a été également repris dans la
construction de notre score P.I.E.U.R. Il s’agit d’'un élément important a prendre en compte
lors d’une rupture car limitant en termes de rayon de recherche pour une alternative.
Effectivement, si un DM captif d’'un autre DM ou encore d’un générateur est en rupture
d’approvisionnement, alors dans la plupart des cas, c’est chez le méme fournisseur que
I’alternative devra étre définie ou alors I'alternative se fera chez un autre fournisseur, mais il
faudra changer I'ensemble (DM et générateur par exemple).

Nous avons pris en compte pour le CHU de Toulouse d’autres indicateurs que I'on ne retrouve
pas au sein des scores des deux établissements. Dans le parameétre « | », nous retrouvons
d’autres indicateurs dont celui prenant en compte la présence ou non d’'une gamme rattachée
au produit : par exemple, nous avons différentes tailles de pansements hydrocellulaires. Si
I'une des tailles est en rupture d’approvisionnement, lors il est aisé de proposer les autres
tailles, en limitant I'impact pour les utilisateurs et les patients. Si nous prenons un second
exemple, les gants chirurgicaux : si la rupture touche les tailles extrémes de gants, alors il va
étre difficile de proposer au sein de la méme gamme une autre taille supérieure aux
utilisateurs car cette derniere ne sera pas adaptée. Cet indicateur sur la présence de gamme
devient donc peu légitime lorsque les ruptures d’approvisionnement touchent les tailles
extrémes des DM.

Concernant le type de marché auquel est référencé le produit, présent également dans le
parameétre « | » : il reste discutable car certains lots d’appel d’offre sont créés mais il arrive
parfois qu’un seul fournisseur réponde. Dans ces cas, il sera difficile de se dépanner chez un
autre fournisseur. A contrario, si la veille fournisseur n’est pas bien réalisée par le prescripteur
d’achat, certains DM peuvent étre achetés par le biais d’'un marché négocié alors qu’il existe
de la concurrence.

Dans le score P.I.E.U.R, nous avons pris le parti de prendre en compte le nombre de ruptures
ayant impacté la classe CLADIMED du produit, au sein du parameétre « E », I'état du DM. La
classe CLADIMED nous a permis ici de rapprocher les produits par types de produits, en
s’affranchissant des fournisseurs ou encore des tailles. La nomenclature CLADIMED étant
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amenée a disparaitre au profit de la classification européenne EMDN, il faudra le moment
venu, établir le glissement des codes de regroupement (18).

Les ruptures étant de plus en plus nombreuses, les équipes pharmaceutiques responsables de
I'approvisionnement remarquent que certains produits ont tendance a faire I'objet d’une
récurrence de ruptures. En effet, nous avons considéré ici que si un produit fait I'objet de
plusieurs ruptures au cours des dernieres années, alors il sera plus a risque d’étre de nouveau
touché par une rupture d’approvisionnement. En effet, les événements actuels, suite a la crise
de la COVID-19, aux pénuries de matieres premiéres (1), a la mise en place du nouveau
réglement européen des dispositifs médicaux (3), ne font qu’accroitre le fait que les DM vont
étre de plus en plus touchés par les ruptures. Cependant, ce critére peut aussi étre interprété
différemment. Si un produit est régulierement en rupture, alors il est plus aisé, au fil du temps,
pour les pharmaciens de I'approvisionnement, de connaitre I'état du marché et donc les
fournisseurs vers lesquels il est possible de se tourner pour mettre en place un produit
alternatif. De plus, les produits en forte tension d’approvisionnement depuis un certain temps
peuvent faire I'objet de renforcement au sein des productions industrielles ou faire I'objet de
plans nationaux pour augmenter la production de ces derniers.

La prise en compte de la potentielle réutilisation ou non d’un DM est un ajout par rapport aux
différents travaux mentionnés ci-dessus. En effet, la PUIl de Toulouse assure la gestion des DM
réutilisables (DMR), ce qui n’est pas le cas dans tous les établissements. Il s’agit de la raison
pour laquelle cet élément a été intégré au score. De plus, si un DMR est en rupture, pour
temporiser I'attente de livraison ou la définition d’une alternative, il sera alors possible
d’augmenter la fréquence de stérilisation du DM par exemple. Cela rend, a notre sens, un
DMR moins critique qu’'un DM a usage unique lors d’'une rupture d’approvisionnement.

Enfin I'indicateur prenant en compte le risque induit par le changement d’un DM par un autre,
est I'indicateur le plus sensible du score puisque c’est le seul qui soit subjectif. En effet, il est
dépendant de I'avis du pharmacien famille, donc de sa connaissance du terrain et de
I'utilisation qui en est faite par les équipes médicales. C’'est un indicateur qui n’est pas
reproductible et qui doit donc étre défini par le pharmacien famille dés lors que le produit est
référencé.

Certains indicateurs ont été essayés au sein de parametres différents pour moduler leur poids
final sur le score. Par exemple, pour I'indicateur de réutilisation : il a été testé a I'intérieur des
parameétres « E» et «|» mais également seul. Aprés interrogation des pharmaciens de
I'approvisionnement, la potentielle réutilisation du dispositif est un critére primordial puisque
la rupture d’un tel produit ne sera pas gérée de la méme maniére. C'est la raison pour laquelle,
il a été décidé de tester des combinaisons avec cet indicateur comme parameétre a part
entiére.

Tous les éléments vus précédemment reprennent les raisons pour lesquelles certaines
combinaisons de test ont été essayées sans ces indicateurs, mais les résultats obtenus n’ont
pas rempli tous les critéres de sensibilité et spécificité qui avaient été préalablement définis.

49



Parmi les 9 indicateurs choisis, 3 d’entre eux sont des indicateurs avec des seuils (la valeur de

CMJ, le nombre de services consommateurs et le nombre de ruptures impactant la classe
CLADIMED du produit). Leurs seuils ont été définis au sein des combinaisons par les calculs de
sensibilité et spécificité. lls ont été choisis parmi ceux dont les résultats de sensibilité et
spécificité étaient les plus élevés.

Nous pouvons étre interpellés par les valeurs des seuils définies. En effet, une valeur de 1 pour
le nombre des ruptures parait relativement faible au vu du nombre important de ruptures
touchant tous les produits. De méme, la valeur du seuil du nombre de services
consommateurs parait relativement importante (seuil a 40 services utilisateurs) par rapport a
ce que les travaux de Metz et Dijon avaient pu définir (pour rappel seuil établi a 1 service
utilisateur pour les 2 établissements). La valeur du seuil de la CMJ peut paraitre également
élevée puisque seulement 34 dispositifs médicaux parmi les 764 produits gérés en stock
posseédent une CMJ supérieure a 400 unités. Ces seuils élevés peuvent étre en partie expliqués
par la taille du CHU de Toulouse et la multitude de ses services, augmentant inévitablement
les valeurs de CMJ et de services consommateurs.

Ces 3 indicateurs prennent en compte des valeurs variables, qui par définition bougent avec
le temps. Comme défini précédemment, la CMJ est calculée quotidiennement sur les 3 mois
qui viennent de s’écouler. Elle est constamment variable pour chague produit. Le nombre de
services utilisateurs a été calculé sur une moyenne mensuelle des 12 mois venant de s’écouler.
Il s’agit également de valeurs variables dans le temps. De plus, il faut souligner que l'indicateur
des ruptures est un indicateur qui est additif, c’est-a-dire qu’il prend en compte les ruptures
ayant eu lieu sur les 3 derniéres années.

Ces contraintes de variable nous conduisent a devoir réaliser une revue annualisée de ce
score. Ainsi, il nous semble nécessaire qu’une fois par an, tous les produits voient leur cotation
de criticité recalculée par le score P.I.LE.U.R. En effet, les changements de pratiques ou encore
le référencement de nouveaux produits peuvent faire varier les valeurs de CMJ et le nombre
de services utilisateurs. De la méme maniére, le nombre de rupture touchant les classes
CLADIMED, a été calculé en prenant comme base les ruptures recensées sur les 3 dernieres
années et sera donc a mettre a jour lors de la revue de la cotation des DM.

Dans I'idéal, il serait également nécessaire de revoir régulierement les seuils de ces 3 variables
au sein du test. Mais la faisabilité parait compliquée au vu de toutes les missions déja occupées
par les équipes de I'approvisionnement du CHU de Toulouse. De plus, étant donné le nombre
important de DM en stock, la probabilité de modification de ces valeurs de seuil risque d’étre
faible.

Nous avons également relevé la problématique des nouveaux référencements. Dans la plupart
des cas, lorsqu’un nouveau DM est référencé, il est tout d’abord en gestion hors-stock.
Cependant, il existe de rares cas ou la gestion d’'un nouveau DM est directement en stock.
Dans ces cas, nous ne disposons ni de la CMJ du produit, ni du nombre de services
consommateurs. Pour ces deux éléments, il ne s’agit au début du référencement que
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d’estimations. Lorsque le cas se présentera, il sera alors nécessaire d’attendre au moins 3 mois
(calcul de la CMJ) avant de typer le produit par le score ou alors le typer dés le référencement
avec des valeurs d’estimation pour ces 3 indicateurs et de réévaluer ensuite, a 3 mois.

Lors de la construction de ce test, nous avons aussi fait face a un biais, celui de la subjectivité
du pharmacien famille lors de la cotation des produits de I’échantillon. En effet, bien que la
consigne donnée f(t identique pour tous au moment de la cotation des valeurs de référence,
I'interprétation a pu en étre différente. Chaque pharmacien famille possede sa propre
expérience du terrain et peut choisir de favoriser certains parametres face a d’autres pour
déterminer la criticité d’'un DM lors d’'une rupture d’approvisionnement. Ce biais de
subjectivité pourrait étre analysé via une étude de variabilité interindividuelle, qui n’a pas été
effectuée dans ce travail.

L'influence des paramétres a été analysée pour connaitre les tendances du test a induire une
cotation des produits en « supercritique », « critique » ou « non critique ».

Certains produits typés « supercritiques » par le score appartiennent a une gamme et
pourtant, tous les produits de la gamme n’ont pas la méme cotation. Prenons I'exemple des
aiguilles spinales pour ponction lombaire : 7 produits appartiennent a cette gamme, avec pour
chacune des tailles différentes. Les 7 aiguilles spinales sont cotées en « critique » sauf une qui
elle est cotée comme « supercritique ». Toutes ont le méme score de paramétre « P », « | », «
E », « R », mais un parameétre « U » différent. Ainsi le score du parametre « U » est de 3 pour
les produits critiques et de 1 pour I'aiguille en « supercritique ». Une fois les valeurs analysées,
on remarque qu’il s'agit du nombre de services utilisateurs qui fait passer le score du
parameétre « U » a 1. En effet, les CMJ sont toutes en dessous du seuil déterminé mais le
nombre des services utilisateurs des aiguilles spinales pour ponction lombaire est plus
important pour la taille 22/90 que pour les autres tailles.

Nous pouvons prendre un 2°™¢ exemple similaire avec les gants chirurgicaux en latex,
appartenant également a une gamme de produits mais ayant des tailles différentes. Sur les 6
gants référencés en stock, 4 sont typés « supercritiques » et 2 en « critique ». Comme pour
I’'exemple précédent, il s’avere que le score du parametre « U » est le seul qui differe parmi
tous les scores des autres parametres. Il prend une valeur de 1 pour les produits en «
supercritique », contre une valeur de 3 pour les autres produits. A l'instar des aiguilles spinales
vu précédemment, c’est le nombre de services utilisateurs qui est supérieur au seuil défini
plus haut (> 40 services utilisateurs par mois) qui induit le passage de ces gants d’'une cotation
en « critique » a « supercritique ».

Le parameétre « U », qui est un parametre avec 2 indicateurs étant des données variables,
semble étre le parameétre qui fait basculer, au sein d’'une méme gamme, d’une cotation a une
autre. Dans les 2 exemples vu ci-dessus, il s’agit de la consommation qui est plus importante
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en termes de CMJ et de services utilisateurs, qui fait basculer le typage de « critique » a
« supercritique ».

Il est également possible de remarquer qu’un dispositif au sein du score P.I.LE.U.R, s’il est
réutilisable, permet d’avoir un facteur 3 dans le produit final (score du parameétre « R » = 3).
Ce parametre, ne pouvant prendre que 2 valeurs (1 s’il est a usage unique et 3 s’il est DMR),
est un facteur discriminant pour les DM réutilisables. Cela permet, pour les DMR, de diminuer
la criticité finale lors de la cotation, contrairement aux autres DM pour lesquels, un parametre
scoré a 1 point n’influence que peu sur le résultat final.

Ainsi, parmi I'’ensemble des produits « supercritiques », seul un produit est réutilisable : un
bistouri digital. Le parameétre le typant en « supercritique » est le paramétre « E » : I'état
d’utilisation. En effet, bien qu’il soit réutilisable, ce bistouri est considéré comme produit avec
un « changement a risque » et appartenant a une classe CLADIMED étant touchée par un
grand nombre de ruptures. Ainsi, bien que le dispositif soit réutilisable, la multiplication de
tous les parameétres le classe comme produit « supercritique ».

Nous pouvons alors remarquer qu’il ne faut qu’un seul parametre avec un score a 0,1 pour
faire basculer un produit de « non critique » a « critique » voir méme « supercritique ». Si un
seul des parametres possede un score a 0,1 point, il suffit que 2 autres paramétres maximum
prennent une valeur de 2 ou 3 points pour que le dispositif soit coté comme un produit «
supercritique ». A l'inverse, si 2 parametres sont scorés a 0,1 point, alors peu importe le
résultat des autres parametres, le dispositif sera coté comme un produit « supercritique ».

La volonté de la mise en place d’un tel score au CHU de Toulouse est de pouvoir isoler les
dispositifs médicaux dits « supercritiques » lors d’une rupture d’approvisionnement. En effet,
les ruptures de dispositifs médicaux étant nombreuses, cette cotation va permettre aux
pharmaciens de I'approvisionnement d’étre plus efficients dans la gestion des ruptures en leur
permettant de prioriser ces derniéres sur les produits typés en « supercritique » par le score.

- Ainsiles DM « supercritiques » peuvent voir leur couverture de stock augmentée pour
avoir plus de stock sur la plateforme et parfois éviter d’étre impacté par une rupture.

- Lors des surveillances de stock, leur seuil minimal nécessaire avant de déclencher une
commande pourra étre revu a la hausse.

- Pour les relances de commandes, les produits typés en « supercritique » pourraient
étre relancés en premier aupres des fournisseurs devant les produits « critiques », eux-
mémes relancés avant les produits typés en « non critique »

Le facteur limitant étant I'intégration au sein du logiciel de gestion des stocks : en effet, il
n’existe pas de champ dédié pour cette cotation. C'est donc a I’équipe de I'approvisionnement
du CHU de l'intégrer manuellement dans ses formules de préconisation, de surveillance, de
relance.
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La mise en place de cette cotation sur les dispositifs médicaux en stock a I’h6pital est une des
premieres étapes dans I'amélioration de la gestion des ruptures. Cette optimisation du temps
de travail pharmacien et préparateur en pharmacie devant cette augmentation constante des
ruptures d’approvisionnement se fait dans le but de limiter au maximum I'impact de ces
derniéres sur les services de soins pour assurer la continuité des soins, mission principale des

hopitaux publics.

53



VI. CONCLUSION

Les ruptures d’approvisionnement représentent une réelle problématique pour les PUI,
responsables de l'approvisionnement des produits de santé. Ces ruptures, bien que peu
décrites pour les dispositifs médicaux dans la littérature sont de plus en plus présentes. Elles
deviennent donc de plus en plus chronophages pour les pharmaciens hospitaliers et relevent
parfois de I'urgence pour ne pas mettre en péril la prise en charge des patients.

Peu d’outils sont mis a disposition par les instances de santé et elles-mémes sont en réflexion
pour la mise en place de programmes de lutte contre les ruptures de dispositifs médicaux.
L'analyse de la littérature sur ce sujet reléve, elle aussi, le peu d’études. Les seules démarches
de mise en place récentes d’outil qui ont été relevées, sont celles des équipes du CH de Metz
(15) et du CHU de Dijon (17). Ces deux équipes ont adapté un score existant, le score P.I.E.U
de Y.Lavina (16) initialement prévu pour le domaine du biomédical, qui permet une cotation
de la criticité des piéces utilisées dans ce domaine. Les deux équipes I'ont donc adapté aux
dispositifs médicaux au sein de leurs établissements respectifs. Les problématiques n’étant
pas les mémes entre ces 2 établissements et le CHU de Toulouse, il a donc été nécessaire de
déterminer quels indicateurs prendre en compte pour la création d’un score de cotation de la
criticité des DM.

Ces indicateurs ont été définis, en testant plusieurs combinaisons d’indicateurs et plusieurs
seuils, a I'aide de calculs de sensibilité et de spécificité sur un échantillon des DM en stock a
I’"hopital, préalablement cotés par les pharmaciens famille auxquels ils sont rattachés. Tout ce
travail nous a donc permis de déterminer une combinaison avec des résultats de sensibilité et
spécificité satisfaisants. Les indicateurs pris en compte sont au nombre de neuf, nous
permettant ainsi de balayer et de reprendre tous les éléments qui sont analysés lors d’une
rupture d’approvisionnement par les pharmaciens de I'approvisionnement de |I'établissement.

Le deuxiéme objectif était, suite a la détermination des indicateurs a prendre en compte,
d’élargir le score et ainsi de réaliser une cotation de I'ensemble des dispositifs médicaux en
stock a la PUI du CHU de Toulouse.

Cette cotation des DM en stock va permettre, lors d’'une rupture d’approvisionnement, de
connaitre la criticité du dispositif et ainsi de prioriser les produits typés « supercritiques »
devant ceux « non critique ». Le tout dans un souci d’efficience devant le nombre grandissant
de ces ruptures d’approvisionnement.

Cette notion de criticité apparaitra dans les outils utilisés au quotidien par les équipes
pharmaceutiques de I'approvisionnement des produits de santé de |'établissement. Cette
intégration dans la pratique courante sera a réévaluer a posteriori. En effet, le score utilisant
des critéres, variables avec le temps pour certains et subjectifs pour d’autres, des revues

réguliéres de ce score seront a programmer pour que ce dernier ne devienne pas obsoléte et
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gu’il continue de répondre aux besoins des équipes pour I'amélioration de la gestion des
ruptures.

Une fois les équipes pharmaceutiques familiarisées avec I'utilisation de ce score, un bilan sera
effectué. Si ce dernier est positif, alors le but sera d’étendre ce score aux autres dispositifs
médicaux référencés par la PUI, les dispositifs médicaux gérés en hors-stock.

Ces derniers n‘ont pas les mémes problématiques de gestion que les DM en stock, il faudra
donc adapter le score actuel pour ces dispositifs. Quelques pistes sont déja avancées pour les
indicateurs a prendre en compte, comme le conditionnement secondaire des dispositifs, ou
encore les quantités minimales de commandes, ayant un impact sur la place que prennent ces
dispositifs au sein des services de soins, qui ont des espaces de stockage tres limités.

La construction d’un tel score adapté au CHU de Toulouse est prometteuse pour la cellule
d’approvisionnement, leur permettant d’étre plus efficients devant ces ruptures
d’approvisionnement des produits de santé. Ces ruptures sont de réelles problématiques,
touchant tous les territoires et tous les produits de santé sans exception.
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ANNEXES
ANNEXE 1 : Détail des 33 combinaisons

- Combinaison1:P*[.1*E1*U.1*R

Combinaison 2 :
Combinaison 3 :
Combinaison 4 :
Combinaison 5 :
Combinaison 6 :
Combinaison 7 :
Combinaison 8 :
Combinaison 9 :

P*lL1*E2*U.1
P*l.2*E1*U.1
P*I3*E1*U.1
P*l4*E1*U.1
P*I5*E2*U.1
P*l.6*E2*U.1
P*I5*E1*U.1
P*l.6*E1*U.1

- Combinaison10:P* .1 *E.1*U.2 *R
- Combinaison11:P*|.1 *E.1*U.3*R
- Combinaison12:P * .1 *E.2 * U.2

- Combinaison 13:P * .1 *E.2 * U.3

- Combinaison 14 :P * 1.2 *E.1 * U.2

- Combinaison 15:P * 1.2 *E.1 * U.3

- Combinaison 16 : P * 1.3 *E.1 * U.2

- Combinaison 17 : P * 1.3 *E.1 * U.3

- Combinaison 18 : P * 1.4 * E.1 * U.2

- Combinaison19:P * 1.4 *E.1 * U.3

- Combinaison20:P * .5 *E.2 * U.2

- Combinaison21:P * 1.5 *E.2 * U.3

- Combinaison22:P *1.6 *E.2 * U.2

- Combinaison23:P * 1.6 *E.2 * U.3

- Combinaison 24 :P * .5 *E.1* U.2

- Combinaison 25:P * .5 *E.2 * U.3

- Combinaison 26 : P * 1.6 * E.2 * U.2

- Combinaison 27 : P * 1.6 *E.2 * U.3

- Combinaison 28 :P * 1.1 *U.1 *R

Combinaison 29
Combinaison 30
Combinaison 31
Combinaison 32
Combinaison 33

:P*1L1*U.2*R
:P*1L1*U3*R
:P*L7*U.1*R
:P*L7*U2*R
:P*1L7*U3*R
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les produits de I’échantillon

erence pour

Exemple des valeurs de réfé

ANNEXE 2

1
33
34
35
36
37
38
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
55
56
57

A B Al AJ
Produit ~ | Libellé Produit ~ |TOTAL SCO ~ |RESULTATS |~
29041 AIG SPINALE PL QUINCKE 22/38 405254 0,6|SUPERCRITIQUE
34952 AIG IM 19G/40MM CREME 111915N/SECURISEE RUPTURE VOIR 88812 0,6]SUPERCRITIQUE
29694 BANDE OUATE 15CMX2,7M 7146501 SS PLATRE SOFFBAN S54|NON CRITIQUE
29022 BANDE RESINE 10CM BLANC 7345803 (3.6M)DELTA LITE PLUS RUPTURE VOIR 35235 18|NON CRITIQUE
34072 BANDE SOUTIEN ORTHOP 7CM COLO0007 S P/COLLIER {4M) 54|NON CRITIQUE
34070 BANDE SOUTIEN ORTHOP 9CM COL00009 M P/COLLIER (4M) 54|NON CRITIQUE
34366 CAN ASPIR YANKAUER Y1801 18CH A/CONTDIGITAL SEMI-RIGIDE 12|NON CRITIQUE
88682 AIRTRAQ NEONAT T2.5-3.5 OVCAO041 (INTUBDIFF) 0,6]SUPERCRITIQUE
88211 CATH 2 LUX 7.0 20CM CV 17702 0,06)|SUPERCRITIQUE
34485 CHAMP OP N/ADH 90X110 33190 18[NON CRITIQUE
34965 CHAUSSETTE ANTITHROMB T3 N 309426 54{NON CRITIQUE
88486 CATH 4 LUX 8.5 16CM CV 12854 0,06)]SUPERCRITIQUE
88345 CHEM INTER N/FEN T08.5 121425000085 VERT 1,2|CRITIQUE
35056 COMP GAZE 10X10 4165354 13FILS (SA5)12PLIS STERILE 12{NON CRITIQUE
35156 COMP GAZE 5x5 21441K2 17FILS (SA 5)8PLIS STERILE SUITE RUPTURE 88540 12{NON CRITIQUE
34724 CONN FLL/FLL 89200VYGON 12{NON CRITIQUE
34043 COUV CHAUF/BAIR HUGGER 52500A BAS CORPS 0,4{SUPERCRITIQUE
34657 CUPULE PLASTIQ OVALE 120X80X40 60450 54|NON CRITIQUE
34994 CONN MLL/MLL RACDLLM 24|NON CRITIQUE
29633 DRAIN REDON CH10 PERF 14CM L50 5526868 12{NON CRITIQUE
29636 DRAIN REDON CH16 PERF 14CM L50 5526892 12{NON CRITIQUE
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ANNEXE 3 : Répartition des produits de I'échantillon par famille de dispositifs médicaux

Familles de produits

Total général

ACCESSOIRES NON TISSE

AIGUILLES

ASPIRATION

ASPIRATION CHIRURGICALE

CATHETERS CENTRAUX

CHAMPS INDIVIDUELS

COMPRESSES

CONTENTION BAS, BANDES

DISPOSITIFS EPICRANIENS

DIVERS ABORD PARENTERAL

DIVERS ANESTH-REANIM

FILS NON RESORB POLYAMIDE

FILTRES

GANTS CHIRURGIENS

GANTS INTERV + DOIGTIERS

GANTS SOINS

HYGIENE ACCESSOIRES DIVERS

IMMOBILISATION

INTUBATION

MATERIEL DRAINAGE

MATERIEL TRANSFUSION

MECHES

OXYGENOTHERAPIE

PANSEMENTS CATH

PANSEMENTS ESCARRES

PANSEMENTS IMPREGNES

RdRrR|IRIN(RPIVO|B|[RIBIRIN[RPIMNIRIN[RPR|R|[RLRINIVN|IWI|R |k,

PINCES A
CHAMP/DISS/HEMO/PREHEN

PROLONGATEURS

RACCORD RESPI

SERINGUES

SETS SOINS

SPARADRAPS

SURVEILLANCE TEMPERATURE

TRACHEOTOMIE

TROUSSES

NN NN (PN PP

Total général

(<2
(<)}
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ANNEXE 4 : Répartition par famille de DM des typages des produits de I’échantillon par les

pharmaciens famille.

Total
Familles de produits Critique | Non Critique | Supercritique | général
ACCESSOIRES NON TISSE 1
AIGUILLES 1
ASPIRATION 3
ASPIRATION CHIRURGICALE 2
CATHETERS CENTRAUX 2
CHAMPS INDIVIDUELS
COMPRESSES

CONTENTION BAS,BANDES
DISPOSITIFS EPICRANIENS
DIVERS ABORD PARENTERAL
DIVERS ANESTH-REANIM
FILS NON RESORB POLYAMIDE 2
FILTRES 1
GANTS CHIRURGIENS 1 1
GANTS INTERV + DOIGTIERS 1
GANTS SOINS 3 1
HYGIENE ACCESSOIRES DIVERS
IMMOBILISATION 1 3
INTUBATION 7 2
MATERIEL DRAINAGE
MATERIEL TRANSFUSION 1
MECHES
OXYGENOTHERAPIE
PANSEMENTS CATH
PANSEMENTS ESCARRES 3 1
PANSEMENTS IMPREGNES

PINCES A CHAMP/DISS/HEMO/PREHEN
PROLONGATEURS

RACCORD RESPI

SERINGUES

SETS SOINS 1
SPARADRAPS 2
SURVEILLANCE TEMPERATURE 2
TRACHEOTOMIE 1 1
TROUSSES 1 1
Total général 28 27 11
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ANNEXE 5 : Détail du score des produits typés « supercritiques »

SCORE

Libellé Produit SCOREP | SCOREI | SCOREE | SCOREU | SCORER TOTAL TRADUCTION
AIG SPINALE PL QUINCKE 22/90 405256 0,1 3 2 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
BISTOURI DIGITAL CABLE 5M 0625019706F4254 1 1 0,1 3 3 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAN ASPIR YANKAUER Y1801 18CH A/CONTDIGITAL
SEMI-RIGIDE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
CAN TRACH AB FEN T08.5 121410000085 VERT 1 3 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAN TRACH AB N/FEN T07.0 121400000070 BLEU 1 3 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAN TRACH AB N/FEN T08.5 121400000085 VERT 1 3 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAN TRACH AB N/FEN T10.0 121400000100 ROUGE 1 3 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAN TRACH SB FEN T08.5 121420000085 VERT 1 3 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CAPTEUR DE DEBIT EXP UU EVA P/ MONNALKY664600 1 0,1 1 3 1 0,3 | SUPERCRITIQUE
CAPTEUR SPO2 OXYSMART 904N ADULTE/NEONAT 1 2 0,1 1 1 0,2 | SUPERCRITIQUE
CATH 1 LUX 6.0 20CM CV50014BF 0,1 3 0,1 3 1 0,09 | SUPERCRITIQUE
CATH 2 LUX 7.0 20CM CV 17702 0,1 3 0,1 3 1 0,09 | SUPERCRITIQUE
CATH 3 LUX 7.0 16CM CV 12703 0,1 3 1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CATH 3 LUX 7.0 20CM CV 15703 0,1 3 0,1 3 1 0,09 | SUPERCRITIQUE
CATH 4 LUX 8.5 16CM CV 12854 0,1 3 0,1 3 1 0,09 | SUPERCRITIQUE
CATH ART 18G 12CM SAC01218PBX 0,1 3 1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CATH ART 18G 8CM SAC00818PBX 0,1 3 1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CATH ART 20G 05CM SAC00520PBX 0,1 3 1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
CATH COURT SECU 14G 45MM 381867 INSYTE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
CATH COURT SECU 16G 45MM 381857 INSYTE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
CATH COURT SECU 18G 30MM 381844 INSYTE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
CATH COURT SECU 20G 30MM 381834 INSYTE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
CATH COURT SECU 22G 25MM 381823 INSYTE 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
COLLAGENE COMP 5X7X06 553176 PANGEN 0,1 2 3 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
DESINFECTANT ANIOS CLEAN 2416097FG DOSE 25ML 1 3 2 0,1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
ELECT LAME LG70 STLA70 1 2 0,1 3 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
ELECTRODE DEFIB P/PHILIPS XL-FR2+-FR3ADULTE
E5DF27N (2 ELECT PRECABLEES) 0,1 1 0,1 3 1 0,03 | SUPERCRITIQUE
ELECTRODE ECG RADIOTRANSPARENTE40X32MM
250989 2 2 0,1 0,1 1 0,04 | SUPERCRITIQUE
FIBRE UU ASCOPE 477501000 REGULARAMBU
A/FLACON(EX 477001000) 2 0,1 0,1 3 1 0,06 | SUPERCRITIQUE
FILTRE A CHARBON ACTIF VAPOR CLEAN 101AU8X2 2 1 0,1 3 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
GANT CHIR S/POUD T6.0 MSG5960SIGNATURE LATEX
ESSENTIAL 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
GANT CHIR S/POUD T6.5 MSG5965SIGNATURE LATEX
ESSENTIAL 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
GANT CHIR S/POUD T7.0 MSG5970SIGNATURE LATEX
ESSENTIAL 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
GANT CHIR S/POUD T7.5 MSG5975SIGNATURE LATEX
ESSENTIAL 2 3 0,1 1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
LAMES MCGRATH MAC 3 350005000 UUMEDTRONIC 3 1 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
LAMES MCGRATH MAC 4 350013000 UU 3 1 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
LAMES MCGRATH MAC3 XBLADE X3003000 UU 3 1 0,1 3 1 0,9 | SUPERCRITIQUE
OPTIFLOW KIT PATIENT 900PT561 P/AIRVO 2 0,1 1 3 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
PANS CATH/PICC MID PIC0220CE STATLOCKRUPTURE
VOIR 34924 3 1 0,1 1 1 0,3 | SUPERCRITIQUE
SET CRICOTHYR C.TCCS.400 MELKER(INTUBDIFF) 2 1 0,1 3 1 0,6 | SUPERCRITIQUE

62




SET PANSEMENT CC2052K3RUPTURE VOIR 35275 2 0,1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
SET PERI JC05400B A/AIG TUOHY 17G 85MMA/KT

ARME 3 0,1 3 0,9 | SUPERCRITIQUE
SET SOINS B1052K1 (BOUCHE/FILS) 2 0,1 1 0,6 | SUPERCRITIQUE
SITE D'INJECTION TP INTER SANS LATEX 2 2 0,1 0,8 | SUPERCRITIQUE
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ANNEXE 6 : Récapitulatif du typage des produits apres application du score

FAMILLES DE DISPOSITIFS MEDICAUX CRITIQUE | NON CRITIQUE SUPERCRITIQUE | Total général

ACCESSOIRES DIVERS ( lubrifiants, huiles..) 1 1
ACCESSOIRES NON TISSE 19 19
ACCESSOIRES PR RESPIRATEUR 1 5 2 8
AEROSOLTHERAPIE 2 2
AGRAFEUSES A PEAU 2 2
AIDE A LA MARCHE 1 1
AIGUILLES 1 7 8
ANESTHESIE BLOCS PLEXIQUES 3 3
ANESTHESIE PERIDURALE + RACHI-ANESTHESIE 3 2 1 6
ARTICLES DIVERS POUR PHARMACIE 4 4
ASPIRATION 2 11 13
ASPIRATION CHIRURGICALE 2 6 1 9
BAINS DIALYSE 2 2
BANDES 9 9
BISTOURIS 11 1 12
BISTOURIS ELECTRIQUES ET ACCESSOIRES 3 1 1 5
CASAQUE 5 5
CATHETERS CENTRAUX 2 8 10
CATHETERS COURTS 8 5 13
CHAMPS A INCISER 5 5
CHAMPS INDIVIDUELS 17 17
CISEAUX 4 4
COMPRESSES 3 8 11
CONDITIONNEMENT 1
CONTENTION BAS, BANDES 4 15 19
CONTENTION PATIENT 1 1
COTONS 1 1
DESINFECTION (FILTRES...) 2 1 3
DIAGNOSTIC 2 2
DISPOSITIFS EPICRANIENS 4 4
DIVERS ABORD CHIR ET SOINS 1 3 4
DIVERS ABORD PARENTERAL 2 2
DIVERS ANESTHESIE-REANIMATION 7 2 1 10
DIVERS DIGESTIF STANDARD 1 1
DIVERS ORTHOPEDIE 1 1
DIVERS PERFUSION-TRANSF 2 5 1 8
DIVERS RADIOLOGIE 2 2
DIVERS SOINS 6 6
DM DIVERS VOIES RESPIRATOIRES 2 2
DM EXPLORATION GYNECOLOGIQUE 2 2
DM PERFUSION POMPES INSULINE 3 3
DRAINAGE THORACIQUE 2 1 3
DRAINAGE URINE PERCUTANE 1 1
ELECTRODES DEFIBRILLATEURS ET ACCESSOIRES 1 1
ELECTRODES ECG ET ACCESSOIRES 1 1 1 3
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ENFANT 5 5
ENVIRONNEMENT PATIENT 1 7 8
FILETS 7 7
FILS NON RESORB POLYAMIDE 11 11
FILS NON RESORB POLYESTER 3 3
FILS RESORB SYNT TRESSES 2 2
FILTRE RESPIRATOIRE 5 5
FILTRES 3 3
GANTS CHIRURGIENS 14 18
GANTS INTERV + DOIGTIERS 6 6
GANTS SOINS 7 10 17
HEMOSTATIQUES 1
HYGIENE ACCESSOIRES DIVERS 5 5
IMMOBILISATION 37 37
INSTRUM GYNECO/OBSTETRIQUE

INTRODUCTEURS 4 4
INTUBATION 29 26 60
MAINTIEN 4 4
MASQUE ET INSUFFLATEUR 9 9
MATERIEL BIOPSIE 4 3 7
MATERIEL CONTRACEPTION+IVG 1 1
MATERIEL DE PROTECTION 5 5
MATERIEL DRAINAGE 13 13
MATERIEL NUTRITION 3 11 14
MATERIEL PERFUSION 4 5 9
MATERIEL PRELEVEMENT-EXPLORATION-REEDUCATION 2 2
MATERIEL TRANSFUSION 1 2 3
MECHES 3 3
MONITORAGE SPO2 1
OPHTALMOLOGIE - LASIK 1 1
OXYGENOTHERAPIE 3 9 12
PANSEMENTS ABSORBANTS 3 3
PANSEMENTS ADHESIFS 1 5 6
PANSEMENTS CATH 4 2 7
PANSEMENTS DIVERS 2 2
PANSEMENTS ESCARRES 3 22 25
PANSEMENTS IMPREGNES 2 4 6
PINCES 2 2
PLASMAPHERESE 1 1
POCHES STOMIE ET ACCESSOIRES 2 2
PROLONGATEURS 10 10
PROTECTION ET SECURITE 1 2 3
RACCORD RESPIRATOIRE 3 3
RASAGE 1 3 4
RECUEIL URINE - LAVAGE 14 14
SERINGUES 6 12 18
SETS SOINS 1 5 8
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SITES IMPLANT ET ACCESS 1 9 10
SOINS DU PATIENT 5 3 8
SOLUTES DIVERS 1 1
SOLUTES POUR PERFUSIONS 2 2
SONDE DIGESTIVE 12 12
SONDES URINAIRES 2 25 27
SPARADRAPS 6 6
SURVEILLANCE HEMODYNAMIQUE + MONITORING 1 1 2
SURVEILLANCE TEMPERATURE 12 12
SUTURES ADHESIVES 3 3
TRACHEOTOMIE 6 5 5 16
TRAITEMENT PRESSION NEGATIVE 6 6
TROUSSES 4 11 15
VENTILATION NON INVASIVE 2 1 3
Total général 156 564 a4 764
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ANNEXE 7

62,9

H R AE AL A AN A0 AP AQ AR AS AT Al Al A F AY AZ BA BB BC BD
| Produit B Libellé Produic - | - [ - - - - - - - - - R R R = scone p i score1 B scone e B score u B score & B score ToTaild raucnionBdl|

23504 AI5 SPINALE PL QUINCKE 20i30 405253 18 NSOEADZ 474 39,5 15,4889 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRITIQUE
23041 AIG SPINALE PL QUINCKE 22138 405254 18 NSODEADZ 165 13,8 2,4333 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRIMIQUE
8033 AIG SPINALE PL QUINCKE 22463 405244 18 NSOEADZ 240 20,0 39 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRITIQUE
85244 AlG SPINALE PL QUINCKE 22/30 405256 18 NSODEADZ 521 434 15,7889 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 1 1 0,6 SUPERCRITIQUE
G245 AIG SPINALE PL QUINCKE 25/30 40525TRUPTURE WOIR 18 NSOEADZ 141 11,8 1,1778 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRITIQUE
34958 AIG SPINALE PTE CRAY 25/88 450204 313RACH ANEST 15 NSOEADZ 344 28,7 15,5556 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRITIQUE
35159 AIG SPINALE PTE CRAY 25088 MRFIT 4S02043M01RACH 15 NSOEADZ 33 2,8 3,3333 10 RN 3400 AD oui non non non AOGn 0,1 3 2 3 1 1,8 CRIMIQUE
G650 AIRTRAG ADULTE SMALL TE-7.5 OVCADZ1 (INTUE DIFF) 1 RS3BEO1 87 7.3 0,1667 0 RPN 3100 MN oui non non oui MNGn 3 2 1 3 1 18 NON CRITIQUE
B3651 AIRTRALQ ADULTE STAND T7-8.5 OWCADT INTUE DIFF] 1 RS9BEOT 68 57 0,1444 0 RPN 3100 MN oui non non oui MNGn 3 2 1 3 1 18 NON CRITIQUE
G652 AIRTRAG MEOMAT T2.5-3.5 0VCAOH (INTUBDIFF) 1 RS3AA01 22 18 0,0333 1 RN 3100 MN oui non non oui MNGn 3 2 0,1 3 1 1,8 CRITIQUE
BEE53 AIRTRACQ PEDIATRIGILE T3.5-5 OWCADZ1 (INTUE DIFF) 1 RS9AADT 20 1,7 0 1RN 3100 MN oui non non oui MNGn 3 2 0,1 3 1 1,8 CRIMIQUE
34464 ASPIR FIBROSC 40ML 202115 87 RS0AB0Z2 162 13,5 7,2222 1 RN 3200 AD non non non non AOpn 2 2 2 3 1 24 NON CRITIQUE
34465 ASPIR LAVAGE ALVEOL 202122 ATUBULTFSML 88 RS0AB0Z 37 31 4,1111 1RN 3200 AD non non non non AOpn 2 2 2 3 1 24 NON CRITIQUE
34750 ASPIR MUCOSITE 202113 PEDIAT AISONDECHOS ET CHT 83 RI0ABOZ 134 11,2 11,1222 1RN 3200 AO oui non non oui AOGn 2 3 0,1 3 1 1,8 CRITIQUE
34752 ASPIRMUCOSITE 202120 ADULTE A/SONDECHOSET CH 86 RS0AB0Z2 282 23,5 13,6333 1 RN 3200 AD oui non non oui AOGn 2 3 0,1 3 1 1,8 CRITIQUE
34163 ATTACHE POIGMET T3 ADULTE M APE3SICHEVILLE ADH 272 MS0ZZ99 257 214 56,1333 1RN 3100 AD non non non non AOpn 3 2 2 3 1 36 NON CRITIQUE
34664 ATTELLE GENOU GSV00484TLS d8X40%23 122 MSOCEDZ 57 4,8 0,4667 1 RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34665 ATTELLE GENOL GSVWO0S22TLS S3X45R833 122 MSOCE0Z 66 55 0,5111 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34663 ATTELLE GENOU GSV00523TLS 5354138 122 MSOCEDZ 138 11,5 1,5889 1 RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34660 ATTELLE GENOL GSY00524TLS S3X59R39 122 MSOCE0Z 145 12,1 1,1556 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34700 ATTELLE GENOU GSV00S25TLS 5366847 122 MSOCEDZ 135 11,3 1,2556 1 RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34662 ATTELLE GENOU GSWODE13TLS B1X94X37 122 MSOCE0Z 114 9,5 1,0667 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34661 ATTELLE GEMOL GSVODEMTLS B1X62x40 122 MSOCE0Z 114 9,5 0,5444 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34666 ATTELLE GENOU GSVOOB1STLS G1XE8%dT 122 MSOCEDZ 111 9,3 0,8556 1 RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34073 ATTELLE POIGNET PGTE00Z0 AMBIDEX EMFANT 14-15C 132 MSOCEM 87 73 1,7111 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34077 ATTELLE POIGNET PGTEO040 AMBIDEX ADULTE 13-20C 132 MSOCEI 145 12,1 2,0778 1 RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
34079 ATTELLE POIGNET PGTE00S0 AMBIDEX ADULTE XL FOF 132 MSOCEM 92 7,7 0,2889 1RN 3100 AD oui non oui non AOGn 3 3 2 3 3 162 NON CRITIQUE
35032 BAMD ADH 3X50CM 16034 T2 (SACHET DE LIM) 31 ESICCoM 110 9,2 58,8222 0 RPN 3100 AD non non non non AOpn 3 2 3 3 1 54 NON CRITIQUE
85046 BAMD COMP FORTE CLASZ BIFLE= 6302515BEIGE dMxX™ 357 BS2AC 249 20,8 0,7444 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 3 1 81 NON CRITIQUE
BE1T0 BAND COMP LEGERE CLAS1BIFLEX 6302570 BEIGE 4M; 357 BS2AC 364 30,3 2 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 3 1 81 NON CRITIQUE
35043 BAMND CONT ELAST ADH 03CM 7308706 OPTIPLAST 387 MS0ABOT 904 75,3 22,3556 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 1 1 27 NON CRITIQUE
35050 BAMD CONT ELAST ADH 05CM 7308708 OPTIPLAST 387 MSOABM 1275 106,3 26,8222 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 1 1 27 NON CRITIQUE
35047 BAMD CONT ELAST ADH 15CM 7308710 OPTIPLAST 387 MS0ABOT 375 31,3 3,0889 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 3 1 81 NON CRITIQUE
35043 BAMD CONT ELAST ADH 20CM 7308711 OPTIPLAST 387 MSOABM 34 2,8 0,1778 0 RPN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 3 3 1 81 NON CRITIQUE
35051 BAND CREPE 6040 4M<15CHM 1005 COTON 360 FSIDBO3 a9 83 22,3556 1 RN 3200 AD oui non non non AOGn 2 3 2 3 1 36 NON CRITIQUE
837158 BAND CREPE ST 4MX0SCMSEE0ICS 361 FSIDB03 64 53 2,5889 1RN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 2 3 1 54 NON CRITIQUE
68553 BAMND CREPE ST 4M<10CM S E B03CS 361 FSIDB03 229 19,1 22,0667 1 RN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 2 3 1 54 NON CRITIQUE
33590 BAMD CREPE ST 4M<1SCM S E 504CS 361 FSIDB03 312 26,0 15,7778 1RN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 2 3 1 54 NON CRITIQUE
#8713 BAND CREPE ST dMR20CM S E B0SCS 361 FSI0B03 60 5.0 1,0667 1RN 3100 AO oui non non non AOGn 3 3 2 3 1 54 NON CRITIQUE
35052 BAMD EXT 10CM<4M FO3C 363 FSI0BO03 755 175,7333 1 RN 3100 AD oui non non non AOGn 3 3 2 1 1 18 NON CRITIQUE



TITRE ET RESUME EN ANGLAIS

IMPLEMENTATION OF A CRITICALITY TOOL FOR MEDICAL DEVICES AT THE TOULOUSE
UNIVERSITY HOSPITAL

Health care facilities are facing supply shortages of medical devices (MD). This supply shortage
has been getting worse for several years and became public health issues.

Only few tools are available to hospitals to assist them in manage supply shortage. Some
french hospitals translated the P.I.E.U score (initially intended for the biomedical domain), to
the criticality of MD during a supply disruption.

The objective of this work is to adapt this score to the MD stored at the Toulouse University
Hospital. This consists firstly in defining the indicators to be taken into account in the score to
meet the constraints imposed on our structure. Secondly, the rating of the criticality of the
MD was extended to all MD stored at the Toulouse University Hospital.

Key words : Supply shortages, Medical Devices, Criticality
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