Demarche
d’amelioration de |a
gestion des rappels de
patients en biologie
medicale



Pourguol ce memoire?

s Dysfonctionnements dans les
procedures d’information des
patients et des médecins en cas de
necessité de rappels de patients en
o][e][e]o][=

= Demande d’appul aux organismes
d’assurance maladie, concernant les
données personnelles des patients
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Démarche utilisée:

1 Etat des lieux
-gestion des rappels en biologie medicale

-réglementation concernant la transmission
de données personnelles entre instances

-systemes d’informations des caisses

2 Analyses des dysfonctionnements

3 Propositions d’amelioration
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Rappels de patients :Quand?as)

Constat de mauvaises pratiques
susceptibles :

-de remettre en cause la fiabilite des
réesultats rendus au patient

-d’entrainer des risques pour la sante
des patients
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Rappel de patients:Quand ? 2/3)

1 Incidents sériels au LBM:

-Absence de fiabilité d’une technique, d’un appareil
ou d’'un logiciel,

-Constatation de réactifs perimes

-Defaut d’identification potentiel des patients
(étiguetage a posteriori par rapport au
prelevement)
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Rappel de patients :Quand ? /3

2 Absence de serothegue

3 Actes dits « sensibles » pouvant
Intervenir sur le pronostic vital du patient
ou de son entourage

- groupe sanguin
-serologies du VIH,

- seérologies de la toxoplasmose et de
la rubeole chez la femme enceinte
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Rappel de patients : etapes

1 Signalement et analyse par les ISP

2 ldentification des risgues et
definition des criteres de sélection
des patients a informer

3 Transmission au LBM des criteres de
sélection

4 Suivi de I'information des patients et
des meédecins sous controle des ISP
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Rappel de patients : principes

s Liberté de choix des patients vis-a-vis de
I'Invitation a une prise en charge adaptee

s Responsabilité et substitution: si le
biologiste est responsable de I'information
des personnes concerneées, sous le
controle des autorités competentes.

En cas de défaillance du biologiste , les
autorites competentes se substituent a
celui-ci
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Rappel de patients : objectifs

Controle de la fiabilité des réesultats et ameélioration de la
qualite des pratigues

Bénéfice individuel pour les personnes concernees avec
nouveau dépistage et/ou prévention secondaire et tertiaire

Bénefice collectif dans le cas d’'une infection non
diagnostiquée a tort, pouvant faire courir un risque de
contamination a I'entourage ,

Respect de la loi relative a I'information des personnes
concernées avec risque avereé (article L.111-2 du code de la
sante publique )
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Rappel de patients: 2
procedures d’information

1 une classigue : courriers individuels du
LBM aux patients et aux medecins

2 une degradee :si le LBM est réeticent a
Informer ou si le logiciel du LBM est
defectueux, Information collective

-courriers aux medecins du secteur par
les ISP

-communigue de presse dans journaux
locaux

- mise a disposition d’un numeéro vert
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Transmission des donnees a
caractere personnel

Declaration des traitements automatises a
la CNIL pour les LBM et les différentes
Instances

Strict respect de la confidentialité
Fiabilité , habilitation des personnes et
tracabilitée

Avec I’accord du patient, et si celui-ci ne

peut étre obtenu, dans I'intéréet de la
sante des personnes concernees
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Systemes d’information des
calsses

1 Le répertoire national interregimes des
béngéficiaires de I'assurance
maladie(RNIAM)

2 Le systeme national d’informations inter
regimes de I’'assurance maladie (SNIR-AM)

3 Le systeme informationnel régional du
regime géneral(SIAM ou ERASME —R)
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Dysfonctionnements observes

- Pas de garantie de I’exhaustivite du
listing des patients et des medecins
transmis par le LBM

-Information collective des patients
et/ou des meédecins non satisfaisante

-Manqgue de fiabilite , de tracabilitée
et de sulvi de ces rappels
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Limites de |la collaboeration de
'assurance maladie
s Patients relevant de I'assurance

maladie

s Actes pris en charge par I'assurance
maladie(ni HN , ni demandeés par la
patient)

s Durée de vie des informations dans
les bases informatiques de 2 a 4 ans

s Donnees integreées par le
professionnel de santé fiables
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Modifications reglementaires

suite a la lot HPST
1 Loi HPST

= En matiere de vellle , sécurité et police
sanitaire

s En matiere d’acces aux donnéees de sante
s En matiere d’inspections et de controles

2 Ordonnance relative a la biologie
medicale

= Concernant les inspections des LBM

s Concernant les sanctions penales
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Premiere proposition:

Aide des systemes d’information des caisses
d’assurance maladie a la définition du perimetre
de la cohorte et a I'identification des
prescripteurs concernes:

Par interrogation de la base anonyme SNIR-AM par une requéte ciblée sur le
LBM , les codes de biologie et la période

D’ou -estimation du nombre de patients concernés
-identification des medecins concernes

- et information individuelle possible systematiguement de ces
prescripteurs sous réserve de la confidentialitée par les ARS
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Deuxieme proposition:

Communication d’une liste nominative de
patients par I’assurance maladie a I’ARS

Accord de la CNIL nécessaire et publication d’un arrété

Interrogation des caisses locales de 3 regimes pour
desanonymiser la selection precédente

Transmission des données personnelles des patients des
caisses vers les ARS
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Troisieme proposition:

Communication vers les patients et les
prescripteurs directement par les caisses
d’assurance maladie

= Autorisation de la CNIL nécessaire pour la création d’un
traitement de données de gestion et de suivi

= Travail de mailing et d’envoli par les caisses

= Possibilité pour les caisses de joindre a I'information un bon
de prise en charge a 100%, ce qui permettrait aux caisses
de tracer les prestations necessaires au suivi des patients,
a charge pour les caisses de recouvrer ces frais aupres du
LBM incriminé

AF KUHN 25/10/10 18



Plan d’actions

Définition des principes generaux de gestion par un groupe
de travail CNAMTS/ directions centrales du ministere de la
sante

Elaboration de procédures nationales standardisées
planifiant les différentes actions a mener, utilisables au plan
local

Formation des différents acteurs(agents des ARS; réseaux
des caisses d’assurance maladie)

Suivi de nouveaux indicateurs gualitées a long terme
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Conclusion

La coordination entre les ARS et les
caisses d’assurance maladie par
I'intermediaire du Directeur
coordinateur de la gestion du risgue
va permettre I’'amélioration de
I’efficacite de la gestion des incidents
et accidents seriels en geneéral et en
particulier en biologie
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