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DDéémarche marche 
dd’’amaméélioration de la lioration de la 

gestion des rappels de gestion des rappels de 
patients en biologie patients en biologie 

mméédicaledicale
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Pourquoi ce mPourquoi ce méémoire?moire?

Dysfonctionnements dans les Dysfonctionnements dans les 
procprocéédures ddures d’’information des information des 
patients et des mpatients et des méédecins en cas de decins en cas de 
nnéécessitcessitéé de rappels de patients en de rappels de patients en 
biologiebiologie

Demande dDemande d’’appui aux organismes appui aux organismes 
dd’’assurance maladie, concernant les assurance maladie, concernant les 
donndonnéées personnelles des patientses personnelles des patients
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DDéémarche utilismarche utiliséée:e:

1 Etat des lieux1 Etat des lieux
--gestion des rappels en biologie mgestion des rappels en biologie méédicaledicale

--rrééglementation concernant la transmission glementation concernant la transmission 
de donnde donnéées  personnelles entre instanceses  personnelles entre instances

--systsystèèmes dmes d’’informations des caissesinformations des caisses

2 Analyses des dysfonctionnements 2 Analyses des dysfonctionnements 

3 Propositions d3 Propositions d’’amamééliorationlioration
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Rappels de patients :Quand?Rappels de patients :Quand?(1/3)(1/3)

Constat de mauvaises pratiques Constat de mauvaises pratiques 
susceptiblessusceptibles ::

--de remettre en cause la fiabilitde remettre en cause la fiabilitéé des des 
rréésultats rendus au patientsultats rendus au patient

--dd’’entraentraîîner des risques pour la santner des risques pour la santéé 
des patientsdes patients
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Rappel de patients:Quand ? Rappel de patients:Quand ? (2/3)(2/3)

11 Incidents sIncidents séériels au LBMriels au LBM::

--Absence de fiabilitAbsence de fiabilitéé dd’’une technique, dune technique, d’’un appareil un appareil 
ou dou d’’un logiciel, un logiciel, 

--Constatation de rConstatation de rééactifs pactifs péérimrimééss

--DDééfaut dfaut d’’identification potentiel des patients identification potentiel des patients 
((éétiquetage a posteriori par rapport au tiquetage a posteriori par rapport au 
prprééllèèvement)vement)
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Rappel de patients :Quand ? Rappel de patients :Quand ? (3/3)(3/3)

22 Absence de sAbsence de séérothrothèèqueque

33 Actes dits Actes dits «« sensiblessensibles »» pouvant pouvant 
intervenir sur le pronostic vital du patient intervenir sur le pronostic vital du patient 
ou de son entourageou de son entourage

-- groupe sanguingroupe sanguin
--sséérologies du VIH, rologies du VIH, 
-- sséérologies de la toxoplasmose et de rologies de la toxoplasmose et de 

la rubla rubééole chez la femme enceinteole chez la femme enceinte
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Rappel de patients : Rappel de patients : éétapes tapes 

1 Signalement  et analyse par les ISP1 Signalement  et analyse par les ISP
2 Identification des risques et 2 Identification des risques et 

ddééfinition des critfinition des critèères de sres de séélection lection 
des patients des patients àà informerinformer

3 Transmission au LBM des crit3 Transmission au LBM des critèères de res de 
sséélection lection 

4 Suivi de l4 Suivi de l’’information des patients et information des patients et 
des mdes méédecins sous contrôle des ISPdecins sous contrôle des ISP
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RappelRappel de patients : principes de patients : principes 

LibertLibertéé de choix des patientsde choix des patients visvis--àà--vis de vis de 
ll’’invitation invitation àà une prise en charge adaptune prise en charge adaptééee

ResponsabilitResponsabilitéé et substitutionet substitution: si le : si le 
biologiste est responsable de lbiologiste est responsable de l’’information information 
des personnes concerndes personnes concernéées, sous le es, sous le 
contrôle des autoritcontrôle des autoritéés comps compéétentes.tentes.
En cas de dEn cas de dééfaillance du biologiste , les faillance du biologiste , les 
autoritautoritéés comps compéétentes se substituent tentes se substituent àà 
celuicelui--cici
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Rappel de patients : objectifsRappel de patients : objectifs
Contrôle de la fiabilitContrôle de la fiabilitéé des rdes réésultats et amsultats et améélioration de la lioration de la 
qualitqualitéé des pratiques des pratiques 

BBéénnééfice individuel pour les personnes concernfice individuel pour les personnes concernéées avec es avec 
nouveau dnouveau déépistage et/ou prpistage et/ou préévention secondaire et tertiairevention secondaire et tertiaire

BBéénnééfice collectif dans le cas dfice collectif dans le cas d’’une infection non une infection non 
diagnostiqudiagnostiquéée e àà tort, pouvant faire courir un risque de tort, pouvant faire courir un risque de 
contamination contamination àà ll’’entourage ,entourage ,

Respect de la loi relative Respect de la loi relative àà ll’’information des personnes information des personnes 
concernconcernéées avec risque aves avec risque avéérréé (article L.111(article L.111--2 du code de la 2 du code de la 
santsantéé publique )publique )
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Rappel de patients: 2 Rappel de patients: 2 
procprocéédures ddures d’’informationinformation

11 une classiqueune classique : courriers individuels du : courriers individuels du 
LBM aux patients et aux mLBM aux patients et aux méédecinsdecins

2 une d2 une déégradgradééee :si le  LBM est r:si le  LBM est rééticent ticent àà 
informer ou si le logiciel du LBM est informer ou si le logiciel du LBM est 
ddééfectueux, information collective fectueux, information collective 

--courriers aux mcourriers aux méédecins du secteur par decins du secteur par 
les ISPles ISP

--communiqucommuniquéé de presse dans journaux de presse dans journaux 
locauxlocaux

-- mise mise àà disposition ddisposition d’’un numun numééro vertro vert
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Transmission des donnTransmission des donnéées es àà 
caractcaractèère personnelre personnel

DDééclaration des traitements automatisclaration des traitements automatiséés s àà
la CNIL pour les LBM et les diffla CNIL pour les LBM et les difféérentes rentes 
instances instances 
Strict respect de la confidentialitStrict respect de la confidentialitéé
FiabilitFiabilitéé , habilitation des personnes et , habilitation des personnes et 
tratraççabilitabilitéé
Avec lAvec l’’accord du patient, et si celuiaccord du patient, et si celui--ci ne ci ne 
peut être obtenu,  peut être obtenu,  dans ldans l’’intintéérêt de la rêt de la 
santsantéé des personnes concerndes personnes concernééeses
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SystSystèèmes dmes d’’information des information des 
caissescaisses

1 Le r1 Le réépertoire national interrpertoire national interréégimes des gimes des 
bbéénnééficiaires de lficiaires de l’’assurance assurance 
maladie(RNIAM)maladie(RNIAM)

2 Le syst2 Le systèème national dme national d’’informations inter informations inter 
rréégimes de lgimes de l’’assurance maladie (SNIRassurance maladie (SNIR--AM)AM)

3 Le syst3 Le systèème informationnel rme informationnel réégional du gional du 
rréégime ggime géénnééral(SIAM ou ERASME ral(SIAM ou ERASME ––R)R)
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Dysfonctionnements observDysfonctionnements observééss

-- Pas de garantie de lPas de garantie de l’’exhaustivitexhaustivitéé du du 
listing des patients et des mlisting des patients et des méédecins decins 
transmis par le LBMtransmis par le LBM

--Information collective des patients Information collective des patients 
et/ou des met/ou des méédecins non satisfaisantedecins non satisfaisante

--Manque de fiabilitManque de fiabilitéé , de tra, de traççabilitabilitéé 
et de suivi de ces rappelset de suivi de ces rappels
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LimitesLimites de la collaboration de de la collaboration de 
ll’’assurance maladieassurance maladie

Patients relevant de lPatients relevant de l’’assurance assurance 
maladie maladie 
Actes pris en charge par lActes pris en charge par l’’assurance assurance 
maladie(ni HN , ni demandmaladie(ni HN , ni demandéés par la s par la 
patient)patient)
DurDuréée de vie des informations dans e de vie des informations dans 
les bases informatiques de 2 les bases informatiques de 2 àà 4 ans4 ans
DonnDonnéées intes intéégrgréées par le es par le 
professionnel de santprofessionnel de santéé fiablesfiables
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Modifications rModifications rééglementaires glementaires 
suite suite àà la loi HPSTla loi HPST

1 Loi HPST1 Loi HPST
En matiEn matièère de veille , sre de veille , séécuritcuritéé et police et police 
sanitairesanitaire
En matiEn matièère dre d’’accaccèès aux donns aux donnéées de santes de santéé
En matiEn matièère dre d’’inspections et de contrôlesinspections et de contrôles

22 Ordonnance relative Ordonnance relative àà la biologie la biologie 
mméédicaledicale
Concernant les inspections des LBMConcernant les inspections des LBM
Concernant les sanctions pConcernant les sanctions péénalesnales
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PremiPremièère propositionre proposition::

Aide des systAide des systèèmes dmes d’’information des caisses information des caisses 
dd’’assurance maladie assurance maladie àà la dla dééfinition du pfinition du péérimrimèètre tre 
de la cohorte et de la cohorte et àà ll’’identification des identification des 
prescripteurs concernprescripteurs concernéés:s:

Par interrogation de la base anonyme SNIRPar interrogation de la base anonyme SNIR--AM par une requête ciblAM par une requête cibléée sur le e sur le 
LBM , les codes de biologie et la pLBM , les codes de biologie et la péérioderiode

DD’’ooùù --estimation du nombre de patients concernestimation du nombre de patients concernééss
--identification des midentification des méédecins concerndecins concernéés s 
-- et information individuelle possible systet information individuelle possible systéématiquement de ces matiquement de ces 

prescripteurs sous rprescripteurs sous rééserve de la confidentialitserve de la confidentialitéé par les ARSpar les ARS
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DeuxiDeuxièème proposition:me proposition:

Communication dCommunication d’’une liste nominative de une liste nominative de 
patients par lpatients par l’’assurance maladie assurance maladie àà ll’’ARSARS

Accord de la CNIL nAccord de la CNIL néécessaire et publication dcessaire et publication d’’un arrêtun arrêtéé

Interrogation des caisses locales de 3 rInterrogation des caisses locales de 3 réégimes pour gimes pour 
ddéésanonymiser la ssanonymiser la séélection prlection prééccéédente dente 

Transmission des donnTransmission des donnéées personnelles des patients des es personnelles des patients des 
caisses vers les ARScaisses vers les ARS
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TroisiTroisièème proposition:me proposition:
Communication vers les patients et les Communication vers les patients et les 
prescripteurs directement par les caisses prescripteurs directement par les caisses 
dd’’assurance maladieassurance maladie

Autorisation de la CNIL nAutorisation de la CNIL néécessaire pour la crcessaire pour la crééation dation d’’un un 
traitement de donntraitement de donnéées de gestion et de suivies de gestion et de suivi

Travail de mailing et dTravail de mailing et d’’envoi par les  caissesenvoi par les  caisses

PossibilitPossibilitéé pour les caisses de joindre pour les caisses de joindre àà ll’’information un bon information un bon 
de prise en charge de prise en charge àà 100%, ce qui permettrait aux caisses 100%, ce qui permettrait aux caisses 
de tracer les prestations nde tracer les prestations néécessaires au suivi des patients, cessaires au suivi des patients, 
àà charge pour les caisses de recouvrer ces frais auprcharge pour les caisses de recouvrer ces frais auprèès du s du 
LBM incriminLBM incriminéé
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Plan dPlan d’’actionsactions
DDééfinition des principes gfinition des principes géénnééraux de gestion par un groupe raux de gestion par un groupe 
de travail CNAMTS/ directions centrales du ministde travail CNAMTS/ directions centrales du ministèère de la re de la 
santsantéé

ÉÉlaboration de proclaboration de procéédures nationales standardisdures nationales standardiséées es 
planifiant les diffplanifiant les difféérentes actions rentes actions àà mener, utilisables au plan mener, utilisables au plan 
locallocal

Formation des diffFormation des difféérents acteurs(agents des ARS; rrents acteurs(agents des ARS; rééseaux seaux 
des caisses ddes caisses d’’assurance maladie)assurance maladie)

Suivi de nouveaux indicateurs qualitSuivi de nouveaux indicateurs qualitéés s àà long termelong terme



AF KUHN 25/10/10AF KUHN 25/10/10 2020

ConclusionConclusion

La coordination entre les ARS et les La coordination entre les ARS et les 
caisses dcaisses d’’assurance maladie par assurance maladie par 
ll’’interminterméédiaire du Directeur diaire du Directeur 
coordinateur de la gestion du risque coordinateur de la gestion du risque 
va permettre lva permettre l’’amaméélioration de lioration de 
ll’’efficacitefficacitéé de la gestion des incidents de la gestion des incidents 
et accidents set accidents séériels en griels en géénnééral et en ral et en 
particulier en biologieparticulier en biologie
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