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AGENCE REGIONALE DE SANTE

CENTRE-VAL DE LOIRE
DIRECTION DE LA STRATEGIE
DEPARTEMENT PILOTAGE INNOVATION

ARRETE

Modificatif, relatif au projet d’expérimentation portant sur la réalisation
d’entretiens informatifs et interprétatifs par les biologistes médicaux dans le
cadre d'un dépistage précoce et d’'une amélioration du suivi de l'insuffisance

rénale

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire,

VU la loi n°2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité
sociale pour 2018 notamment l'article 51,

VU le décret du 27 mars 2019 portant nomination du Directeur général de
I’Agence régionale de santé Centre-Val de Loire,

VU le décret n°2018-125 du 21 février 2018 relatif au cadre d’expérimentation
pour l'innovation dans le systeme prévu a l'article L.162-31-1 du code de la
sécurité sociale,

VU la circulaire N°SG/2018/106 du 13 avril 2018 relative au cadre
d’expérimentation pour les innovations organisationnelles prévu par I'article 51
de la LFSS pour 2018,

VU les avis favorables du comité technique de I'innovation du 16 septembre
2019 et du 23 mars 2022 concernant le projet d’expérimentation portant
réalisation d’‘entretiens informatifs et interprétatifs par les biologistes
médicaux dans le cadre d'un dépistage précoce et d’'une amélioration du suivi
de l'insuffisance rénale,

VU l'arrété n° 2019-DSTRAT-0029 relatif au projet d'expérimentation portant
sur la réalisation d'entretiens informatifs et interprétatifs par les biologistes

médicaux dans le cadre d'un dépistage précoce et d'une amélioration du suivi
de l'insuffisance rénale.

ARRETE

ARTICLE 1%R : L'article 1°" de I'arrété n°® 2019-DSTRAT-0029 relatif au projet

d'expérimentation portant sur la réalisation d'entretiens informatifs et
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interprétatifs par les biologistes médicaux dans le cadre d'un dépistage
précoce et d'une amélioration du suivi de l'insuffisance rénale est modifié
comme suit Les mots « 30 mois » sont remplacés par « 33 mois extensibles a 48
mois sous réserve de l'atteinte de |'objectif au 30 juin 2022 tel que défini dans
le cahier des charges ».

ARTICLE 2 : Le Directeur général de I'agence régionale de santé Centre-Val de

Loire est chargé de |'exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que ses
annexes au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Centre-
Val de Loire.

ARTICLE 3 : Le présent arrété peut faire I'objet d’un recours devant le Tribunal

administratif d’Orléans compétent dans le délai de deux mois a compter de sa
publication au recueil des actes administratifs. Le tribunal administratif peut
étre saisi d'un recours déposé, par les personnes physiques et les personnes
morales non représentées par un avocat, sur I'application Télérecours citoyens
accessible par le site internet www.télérecours.fr.

Fait a Orléans, le 24 mars 2022

Pour Le Directeur Général
de I'Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire

n°® 2022-DSTRAT-0007
Signé : Matthieu LEMARCHAND, Directeur de la Stratégie
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Cahier des charges :

REALISATION D’ENTRETIENS
INFORMATIFS ET INTERPRETATIFS
PAR LES BIOLOGISTES MEDICAUX
DANS LE CADRE D’UN DEPISTAGE PRECOCE ET D’UNE
AMELIORATION DU SUIVI DE L'INSUFFISANCE RENALE

PROJET PORTE PAR L’'URPS BIOLOGISTES
REGION CENTRE VAL-DE-LOIRE

MISE AJOUR - MARS 2022

1. OBJET ET FINALITE DU PROJET / ENJEU DE L'EXPERIMENTATION
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1.1. Description du projet

Maladie silencieuse, l'insuffisance rénale chroeidlRC) reste longtemps asymptomatique.
Les personnes atteintes de cette pathologie pgueergffet, conserver un bon état général
apparent malgré une fonction rénale tres alténés; des reins fonctionnant de 10 & 20% de
leur capacité normale. Ce n’est donc souvent qu'stade tres avancé que l'insuffisance rénale
a une expression clinique.

Par conséquent, le dépistage précoce de l'insoffesaénale représente un enjeu sanitaire
important, d’autant plus que le nombre de nouvesirants est estimé a 400 par an en région
Centre-Val-de-Loir) et qu’environ 30% des patients en insuffisancealgérchronique
terminale (IRCT) commencent les dialyses en urgence

De plus, la Haute Autorité de la Santé (HAS) rec@nde un dépistage précoce de la maladie
rénale chronique (MRC) chez les sujets a risqueledtiagnostic de MRC est un diagnostic
biologique. C’est pourquoi, il nous est apparu eskde sensibiliser les biologistes médicaux
a repérer les patients a risque d’'IRC a partirediesl bases de données (environ 20 millions de
dosages de la créatinine sont effectués chague aané les laboratoires de biologie médicale)
en s'aidant des outils informatiques dont ils desp.

Depuis fin 2015, les biologistes médicaux de laa®gCentre-Val-de-Loire agissent pour
dépister plus précocement cette maladie (mise @&reple I'action #aladie rénale : mieux
dépister pour mieux soigne). lls ont standardisé les techniques et leuatiqures selon les
recommandations de la HAS sur le dosage enzymatiig|leecréatinine et I'estimation du DFG
selon I'équation CKD-EPI. En outre, sur la recomdstion des néphrologues de la région, les
biologistes médicaux ont mis en place un graphide® historiques du débit de filtration
glomérulaire (DFG) sur les comptes-rendus d’examemsui permet de suivre visuellement
I’évolution de la fonction rénale. Dans le
cadre de cette action, médecins, pharmaciensigniafs ont été sensibilisés a I'importance
du dépistage précoce de l'insuffisance rénale d¢huen

En 2016, les biologistes médicaux ont orienté laation vers la communication aux

professionnels de santé et aux patients, en diffuggamment, avec le soutien de la Fédération
régionale des URPS, un mémo et une affiche a ddistimdes 11 000 professionnels de la
région.

Le présent projet s’inscrit dans la continuité de actions et a pour principal objectif de mettre
I'accent sur lgorise en charge des patients a risque d’insuffisaecrénale chroniquechez
lesquels le biologiste médical a repane altération de la fonction rénale

Il prévoit d'impliquer directement le biologisteman entretien avec le patient, conformément
a I'esprit de la loi du 30 mai 2013 réformant lalbgie médicale et renforcant la médicalisation
de la profession. Il peut aussi s’appuyer suritt51 du PLFSS 2018 qui promeut les
coopérations interprofessionnelles.

Cet entretien est mené par des biologistes médicalontaires auxquels il est demandé de
signer une lettre d’engagement les invitant a retgpée protocole mis en place par 'URPS.
Ce protocole précise :

- les criteres d'inclusion des patients,

- les conditions de réalisation de I'entretien,

(1) 432 nouveaux malades résidant en région Centre en 2016 selon le registre REIN.
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- les modalités de rédaction du compte-rendu eta‘métion au médecin référent.
Les biologistes qui s’engagent dans cette démasohé formés et tous les médecins des
territoires concernés seront préalablement inforduédéploiement de cette action.
Cet entretien a pour but de sensibiliser le pasanta maladie rénale chronique, de I'informer
de ses facteurs de risque et, si nécessaire, mieolieager a demander I'avis de son médecin
traitant (au regard des anomalies constatées éléleents du contexte clinique recueillis).
Il participe & I'amélioration du dépistage de lurfissance rénale en ciblant des patients dont
I'altération de la fonction rénale n’aurait pas &tpérée.
Il permet au biologiste médical de renforcer sderirention aupres du patient et de porter le
message partagé par 'ensemble de I'équipe soigrinte dernier.
Il favorise également le renforcement de la coaiiim entre les différents membres de
I'équipe soignante du patient : avec toutes lesaarions d’'usage, le biologiste médical veille
a établir un lien avec le médecin-traitant du peitipii est alerté par le biologiste sur un possible
dysfonctionnement rénal et auquel est restitu@igenu de I'entretien mené par le biologiste
avec le patient. Le médecin est invité a inforneerguelques mots, le biologiste a l'initiative
de l'alerte, des décisions éventuellement prisés suite de la consultation post-alerte. Ces
modalités ont été définies en partenariat avec PSRVIiédecins Centre Val-de-Loire et le
service de néphrologie du CHRU de Tours.

1.2. Objectifs

L’'URPS souhaite prolonger ses actions afnpermettre un dépistage précoce de
l'insuffisance rénale chez les sujets a risqueomme le recommande la HAS). Plus
précisément, ce projet s’articule autourq@tre objectifs:

1.3. Populations ciblées

Renforcer le dépistage précoce de l'insuffisance rénale chronique.

Mieux utiliser les compétences du biologiste et mieux I'impliquer dans le suivi de ses
patients.

Améliorer I'information des patients sur les risques de l'insuffisance rénale chronique et
la prise en charge de cette pathologie chronique.

enforcer la communication entre le biologiste médical, le médecin généraliste et
ensemble de I'équipe soignante du patient.

Patients ciblés : tous les patients a risque . .
Professionnels engagés

d'IRC
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- Sujets de plus de 60 ans
- Patients atteints de diabéte

- Patients atteints d’hypertension - Biologistes médicaux
artérielle - Médecins généralistes
- Personnes ayant des antécédents - Néphrologues

familiaux d’insuffisance rénale
- Patients atteints d’'une pathologie | | Autres interlocuteurs

cardiovasculaire - Cardiologues

- Patients atteints d’'une maladie auto- - Endocrinologues
immune - Gériatres

- Patients polypathologiques - Diabétologues

- Patients atteints d’'uropathie - Pharmaciens d’officine
obstructive - Infirmiers libéraux

- Patients polymédicamentés
- Sujets obéses (IMC > 30 kg/m?)

Critéres d’inclusion des patients pour un entretien

- Patients agés de moins de 75 ans

- DFG < 60 ml/mret/ou rapport albuminurie/créatininurie > 300 m@/gleurs confirmeée
sur 2 examens réalisés a 3 mois d'intervalle)
OU déclin rapide du DFG estimé > 5ml/mn/an sur plus @n

Uy

Recrutement prévisible (révision MARS 2022)
Un calendrier en 3 temps :
- Une phase d’amorcage avec 25 biologistes volontai@éja recrutés alffévrier 2022)
Un objectif de 60 entretiens réalisés d’iclejuin 2022 est fixé. Cette atteinte
conditionne la poursuite du projet.
- Une phase de montée en charge : si I'objectif ssde est atteint, recrutement de|15
biologistes supplémentaires sé biologistegd’ici septembre 2022)
Soit,160 entretiens entre septembre et décembre 2022
- Une phase de « rythme de croisiéere » : 280 emtietintre janvier 2023 et le 30 septempbre
2023.

= 500 entretiens-patients d’ici septembre 2023 pour®biologistes mobilisés

1.4. Méthodologie - descriptif de I'action d’entretiens informatifs par les biologistes

médicaux

1. INFORMATION :
Le projet tient compte des observations des reptésts de 'URPS des médecins et des
néphrologues auxquels il a été présenté.
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Les biologistes ont été informés de I'action.

Tous les médecins généralistes et les néphrolodeieseront également. Les autres
professionnels de santé seront informés par Is biaileurs URPS, représentées au sein de la
Fédération régionale.

2. SIGNATURE DES LETTRES D’ENGAGEMENT :

L’entrée des biologistes médicaux dans le disgasitifera sur la base du volontariat et sur
sollicitation de 'URPS Biologistes Centre Val-deite.

Les biologistes volontaires seront incités a sigmee lettre d’engagement les invitant a
respecter le protocole mis en place par 'TURPS\{ention signée électroniquement)

Au 28 février 2022, 25 biologistes sont impliqués.

Ces biologistes pourront informer leurs patientseem proposant de bénéficier des entretiens
par téléphone ou en présentiel.

Par la suite, il est attendu un accroissement pesifrdu nombre de biologistes volontai43 (
biologistes en septembre 2022t du nombre de patients recrutés.

On prévoit500 entretiens menés d’ici septembre 2022 auprés 8@0 patients

3. FORMATION::

Les professionnels impliqués ont été formés (folonaprésentielle et visioconférence) a la
spécificité de I'entretien ainsi qu’au protocolat#t par 'URPS.

Deux sessions de formation ont déja eu lieu : ende2019 en présentiel, en individuel par
téléphone et en visio en mars 2022.

4. DIFFUSION DES SUPPORTS EXPLICATIES :
Chague biologiste est récipiendaire d’'une commuioicalédiée (support ppt et flyer) pour la
bonne conduite des entretiens, rappelant notamim@nobtocole a suivre.

5. ANALYSE DES RESULTATS BIOLOGIQUES :

Les biologistes engagés extrairont régulieremesnthistorigues de DFG et ratios urinaires
albumine/créatinine (ou albuminurie) selon le pcote établi par TURPS (étape du screening
des données).

En fonction des résultats constatés, ils alertel@mimédecins référents de leurs patients et
proposeront un entretien «informatif et interpti€ta a ceux répondant aux criteres
d’inclusion.

Le moment venu et en fonction des résultats initi@ette expérimentation permettra a terme
d’ouvrir la possibilité pour le biologiste de pragmo et prescrire des examens complémentaires
dans la surveillance du malade (comme par exeraptertréle de la fonction rénale chez un
diabétique connu dont le DFG n’aurait pas été ébmtdans I'année), sous réserve d’un
protocole mis en place au préalable avec I'Asswanaladie.

6. ENTRETIEN PERSONNALISE EN PRESENTIEL, TELEPHONIQUE ou VISIO :

Aprés un premier screening des patients, de fagaitér une redondance avec un suivi déja
initié par le médecin-référent, il conviendra dambger le patient afin de lui demander s'il fait
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I'objet d’'un suivi particulier. En cas de difficél, le biologiste peut contacter le médecin
référent lorsque renseigné, soit par téléphoné,pswi messagerie sécurisée. Il s’enquiert de
I'éventuel suivi mis en place, et décide en fontties situations de proposer un entretien :

- Soit le médecin confirme que le patientastnu comme insuffisant rénal ou a risque et
bénéficie d’un suivi construit, dans ce cas lequatést exclu de la liste des patients mobilisables
pour les entretiens.

- Soit le médecin confirme que le patient@sinu comme insuffisant rénal ou a risque
mais la discussion entre le médecin et le biolegistit émerger la potentialité d’'une
dégradation, dans ce cas, le biologiste peut peyposentretien au patient.

- Soit le médecin confirme qu’un suivi pautier n’a pas été mis en place, alors le biologiste
peut proposer un entretien au patient.

- Enfin, en cas d’absence de réponse du nrédex sollicitations du biologiste dans un
délai de 10 jours, le biologiste peut proposernineéien au patient.

Les patients seront ainsi rattachés aux groupgarsisi :
Type de patient Modalités du suivi

Les patients connus et le suivi est identifi¢ La prise en charge est adaptée

= GROUPE 1 => |e biologiste n’a pas besoin de proposer
d’entretien

Les patients connus (MRC diagnostiquée) Le biologiste alerte le patient et propose Une
mais en situation de dégradation ou au syicoordination pour améliorer la prise en
non identifié et/ou insuffisant et donc non| charge,

inclus dans le parcours de soins.

=> || propose au patient un entretien adapté en
= GROUPE 2 tenant compte du caractére déja connu de la
maladie et assure un retour d’information vers
le médecin traitant.

Les patients non diagnostiqués (sans => Le biologiste propose et réalise un entretien
médecin traitant) complet.
= GROUPE 3

Ces trois populations sont tracées par le biolegistfacon a permettre une étude statistique
des contextes de screening de ces patients.

Avant tout entretien, le biologiste médical reclediiaccord du patient.

Durant cet entretien personnalisé, d’une vingtdmeninutes, le biologiste s’enquiert aupres
du patient de I'existence d’éventuelles patholodi@st il pourrait étre atteint et, plus
généralement, du contexte de la prescription du eGtexte clinique)

Dans le but de ne créer aucune discrimination arecrutement des patients afin de ne pas
écarter de I'expérimentation ceux domiciliés aatise du laboratoire et ne pouvant pas se
déplacer, cet entretien pourra étre téléphoniquenouisio. Dans ce cas, le biologiste devra au
préalable s’assurer de I'identité de son interleau{notamment a I'aide des informations a sa
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disposition dans le dossier patient : nom, prérdate de naissance, numéro de sécurité
sociale).

Durant sa réalisation, en présentiel ou distanigddjologiste informe le patient d’une
altération de sa fonction rénale, de ses facteairssque et l'inviter a consulter son médecin
prescripteur si nécessaire.

Enfin, le biologiste informe le patient que le hilde I'entretien sera transmis a son médecin
traitant.

7. TRANSMISSION ET TRACAGE :

Les résultats de I'entretien sont reportés dangguiie dématérialisée et conservés sur la
plateformewww.action-mrc.frHDS. Le compte-rendu est ensuite communiqué aeonéd
traitant et/ou au néphrologue

8. SUIVI DU PATIENT :

D’une part, un retour d’'information sur la suite sluvi du patient par le médecin prescripteur
vers le biologiste est encouragé.

D’autre part, un suivi sera effectué si possiblelpdiologiste qui s’assurera directement
aupres du patient, par téléphone et maximum 3 apiss la réalisation de I'entretien (voire
plus t6t s'il 'estime nécessaire), qu'il a bier @rris en charge par son médecin voire par
d’autres professionnels de santé qu’il peut étreraa consulter dans le cadre de son
accompagnement. Le biologiste renouvellera sonl@p@enois en cas de réponse négative.

9. EVALUATION ET INDEMNISATION :

Les entretiens effectués par les biologistes segmntnérés selon les modalités définies par
I'assurance maladie, soit 30 euros/entretien.

Les données des grilles recues sont compiléesyRPE sur la base des données
anonymisées.
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2. IMPACTS ATTENDUS A COURT ET MOYEN TERME

2.1. Amélioration du service rendu pour les usagers

Grace a I'amélioration du dépistage de I'IRC, cejqtr favorise le repérage précoce de
I'altération de la fonction rénale survenant cheg gatients ciblés par I'expérimentation.

De plus, un repérage précoce des marqueurs biokegide I''lRC contribue :
- al'établissement de diagnostics et de priseshange précoces chez certains patients,
- au retardement de I'évolution de la maladie etl'dntrée dans les traitements de
suppléance.

Cette expérimentation revét donc un impact potepteticulierement positif en termes de
réduction de la morbi-mortalité liee a I'lRC et sesnplications, et d’amélioration de la qualité
de vie des patients et de leur entourage.

2.2. Organisation et pratiques professionnelles

La démarche de ce projet permet de renforcer Hietetion du biologiste médical aupres du
patient.

Elle le positionne également comme expert de liw®tes résultats biologiques et aidant du
prescripteur dans le repérage des anomalies dlatgta progressive qui caractérisent la
maladie rénale chronique.

Biologistes et prescripteurs médicaux devront doaailler de pair. Pour cela, le biologiste
informera le prescripteur des perturbations biajags constatées qui seront confrontées aux
éléments cliniques du dossier médical du patient.

Aussi, une information sera faite, par I'URPS et lbiologistes volontaires dans
I'expérimentation, aupres des CPTS et autres stretd’exercice regroupés afin :
- de faciliter 'acceptabilité de I'expérimentatioardes médecins généralistes ;

- gue cette expérimentation soit inscrite dans lgepmmédical de prévention de ladite
structure ;

- gue soient définis avec les praticiens les nivefimtervention du biologiste auprés des
patients de facon a limiter la redondance des;avis

- d’harmoniser les prescriptions a destination degufations-cibles, notamment
concernant la surveillance périodique de la créamie et de I'albuminurie selon les
recommandations de la HAS ;

- de promouvoir un exercice coordonné des pratiqguesegsionnelles a partir de
I'expérimentation mise en place.

De méme, I'entretien devra s’intégrer localementsdie parcours de soins du patient pris en
charge par I'exercice regroupé.

Ainsi, cette expérimentation contribue a favorigecoordination entre les différents membres
de I'équipe soignante du patient.
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2.3. Eléments clés de la capacité contributive des biologistes

1. Le constat:

- la population totale de la région Centre-Val der&a(2019) est de 2,567 millions
habitants.

- la démographie médicale y est la plus basse de leaRce métropolitaine soit 124
médecins-généralistes pour 100 000 habitants cati® en moyenne nationale
(DREES 2018), tous modes d’exercice confondus, aleedortes disparités infra-
régionales ; Il'accessibilité potentielle localiséeix médecins-généraliste y est,
également, la plus faible. Dans le départementlter,G titre d’exemple, 2000 patients
en ALD n’ont pas de médecin-référent (chiffres CPA812018).

- L’ensemble de la région Centre-Val de Loire est imgctée par les difficultés d’acces
aux soins: ainsi les zones d’intervention prioritaes représentent 1 million
d’habitants, et les zones d’action complémentaire,& million?2.

- le nombre de patients en IRCT en région CVL était d 3467 en 2016 soit 1860
dialysés et 1607 transplantégRapport Rein 2016 Agence de Biomédecine) soit une
augmentation de 2,8 % par rapport a I'année préatgde

- le nombre d'entrants a été de 449 en 2016 (RapidN 2016 page 135)

- le pourcentage de dialyses réalisées en urgen28X:52 % (Rapport REIN 2016
page 161), nettement supérieurd®. de la moyenne nationale

2. La plus-value apportée par le biologiste :

Le biologiste de la région Centre-Val de Loire mesa compétence et son expertise au
service de la population et des médecins-généraéist

Il garantit aux patients dépistés a risque d’'IR@ prise en charge certaine en repérant ceux
gui sont réellement atteints d’IRC.

Pour cela, il s’aide non seulement des outils mfttiques permettant d’isoler les patients
répondant aux critéres d’inclusion définis en caafén avec les néphrologues du CHU de
Tours, mais encore de ses compétencesiptarpréter les examens de biologie en fonction
de leur historique, des comorbidités du patient, dees habitudes de vie, de ses antécédents
cliniques ou des antécédents familiaux, des traiteants en cours ou des traitements
ponctuels...et en définitive de tout événement pouvaexpliquer une dégradation de la
fonction rénale.

Eventuellement, cette expérimentation permettraerang d’ouvrir la possibilité pour le
biologiste de proposer et prescrire des examenpléomentaires dans la surveillance du malade
(comme par exemple le contrdle de la fonction ®rélez un diabétique connu dont le DFG
n'aurait pas été contrélé dans I'année), sous vés#un protocole mis en place au préalable
avec I'’Assurance Maladie.

L’entretien qu’il aura avec le patient permettratamment,d’écarter une dégradation
transitoire de cette fonctiondu fait, en particulier, d’'une déshydratation ouré dénutrition
(due a une chimiothérapie, par exemple).

2 https://www.centre-val-de-loire.ars.sante.fr/arrete-regional-du-nouveau-zonage-medecin

Agence Régionale de Santé Centre-Val de Loire - R24-2022-03-24-00012 - 2022-DSTRAT-0007 publi RAA sign ML + CAHIER DES
CHARGES



Les premiéeres présentations de cette expérimentatia médecins-généralistes via TURPS
des médecins de la région Centre-Val de Loire (eés: Dr Raphaél Rogez) et les CPTS
(CPTS du Pays de Bourges) ont susaitéappui sans faille de la part de nos confréres
médecinsqui espérent, de par I'implication des biologistepérer beaucoup plus rapidement
une détérioration certaine et compilée (par unembsion aussi compléete que possible) de la
fonction rénale chez leurs patients.

Le biologiste médical contribuera, ainsi, & assurean parcours de soins fluide et articulé
avec le médecin-référenten diminuant le risque de rupture entre les résuttes examens de
biologie et la prise en charge du patient, risqiaitdnt plus élevé dans une région a la
démographie médicale faible ou cette articulatimholgiste-médecin est primordiale. Il suffit
pour s’en convaincre de constater le taux élewdialgses réalisées en urgence en région CVL.
D’apres les chiffres connus, ce sont pres de 268rda qui, se retrouvant en insuffisance rénale
aigue, doivent initier une dialyse chaque annéergance. Il faut, absolument, faire diminuer
ce chiffre avec I'aide des biologistes.

Concomitamment, le biologiste médical concourt, pason action, a libérer du temps
médical que le médecin-généraliste consacrera a diaes patients; c’est un temps de travalil
qui peut étre délégué au biologiste qui a les éhésnet la compétence pour repérer une maladie
rénale chronique. En tant gu’acteur de soins priesale biologiste comble, sur nos territoires,
des zones de rupture et réduit la perte de chgomedes patients de ces territoires.

Il faut souligner le caractére innovant de la démache proposée dans ce cadre aux
biologistes qui ne fait pas partie des missions du biologistles qu’elles sont définies par la
loi du 30 mai 2013 réformant la biologie. N'y estoquée que la prestation de conseil et
I'interprétation des résultats qui limitent le rdlie biologiste a, tout au mieux, celui d’un lanceur
d’alertes, nettement insuffisant dans le contertéadVRC.

Enfin, cette action est 'aboutissement d’'un parcors initié fin 2015 par les biologistes de
la région visant a améliorer le dépistage et la puention de la maladie rénale, en co-
construction avec les médecins et les néphrologus CHU et du CRIRC (comité régional
de l'insuffisance rénale chronique)

L’'URPS des biologistes a, au cours de ces troisiéles,sensibilisé au dépistage de cette
maladie, non seulement TOUS les professionnels dangé de la régionvia la Fédération
régionale des URP®nais encore le grand publicvia une campagne d’information par voie
d’articles de presse et d’affiches apposées dansalées d’attente des professionnels de santé
ou dans les officines de pharmacie, et ce aveauten de 'ARS.

Les biologistes souhaitent donner une autre dimermi a cette action en venant seconder
leurs confreres médecins-généralistes, de facon mdliorer la qualité de vie des patients
atteints d'IRC, diminuer la morbi-mortalité de cette pathologie, qui atteint plusieurs
millions de nos concitoyens, et réduire le colt d&a prise en charge pour la collectivité.
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2.4. Efficience pour les dépenses de santé

Le projet s’appuie notamment sur les travaux d€l@apados (2004), S. Machida et al (2018),
T. Tourette et al. (2008) qui montrent qu’un praesinformationnel et éducationnel auprés
du patient peut ralentir la progression de la mialaghale chronique

La nouvelle organisation, pour une prise en chdtgpatient coordonnée entre professionnels,
portée par ce projet participe a 'amélioration’déficience des dépenses de santé puisque la
précocité de la prise en charge de I'IRC et I'entrétardée dans la suppléance contribuent a
diminuer et maitriser le montant des dépenses rarabes par I’Assurance Maladie et le colt
pour la collectivité(d’autant plus que I'IRC est une maladie insidiedsst la prévalence
augmente et qui a un fort impact sur les budgetsoites puisqu’elle représentait 3,8 milliards
d’euros en 2014)Rappelons qude colt moyen remboursé par an pour un patiendeg4
000 € mais differe selon le type de suppléancd’'¢ddre 65 000 € par an pour une dialyse, et
de 72 000 € pour une transplantation et 15 000 @mpaour les soins post-greffe)

Le co(t estimé des entretiens est lui de 172 quappatient.

3. DUREE DE L'EXPERIMENTATION

» Calendrier initial :
Le projet proposé était initialement prévu sur dogée de 30 mois.
La période d’inclusion était envisagée sur 24 nebig période d’évaluation d’'une durée de 6
mois.
- Septembre 2019 & mai 2020 : premiére phase d’ewmpatation (période d’inclusion)
- Juin 2020 & ao(t 2020 : bilan intermédiaire : éatitun sur la 1€ phase
- Septembre 2020 a mai 2021 : deuxiéme phase d'exestation (période d’inclusion)
- Juin 2021 & aodt 2021 : bilan final sur f&%hase et évaluation de I'expérimentation
- Janvier a Juin 2021 — développement de la plateform
- Septembre 2021 a février 2022 — adaptation du potgppréparation des outils
= Report des inclusions en raison de I'impact de larise sanitaire liée au COVID
Pendant cette période de crise sanitaire, il a étiéveloppé une plateforme numérique
pour la réalisation des entretiens des patients pdes biologistes.

e Calendrier modifié :
Le projet actualisé propose le calendrier suivant :
- Mars 2022 — 15 juin 2022 : lancement (objectif eB@retiens)
- Juin 2022 - septembre 2023 : déploiement et rytkeecroisiére (objectif : 940
entretiens), phase conditionnée a la réussite pgedae de lancement.

3 Voir bibliographie

4 Voir L’évaluation médico économique des stratégieprise en charge de l'insuffisance
rénale chronique (HAS, 2014jtps://www.has-sante.fr/upload/docs/applicatiofiZiil 4-
11/annexes_irct_vf.pdf

Systéme de santé et maladie rénale chronique : réflexions, débats et proposition (Sciences Po Paris,
Chaire santé, 2018)
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1/ Conception de l'action :

Définition des indicateurs,

Elaboration d’'un protocole de déclenchement etuild d’entretien selon les groupes
des patients,

Rédaction d’'un modele de lettre d’engagement,

Rédaction d’un guide a destination des biologistédicaux,

Rédaction de la fiche d’entretien,

Rédaction de la grille d’entretien,

Conception des supports nécessaires a la serdiloifieet des outils de communication
(flyers),

Conception de la trame de formation.

2/ Conduite de I'action :

Sensibilisation :

(0]

o

(0]

Sensibilisation et mobilisation des biologistes méxhux :
= campagne de communication,
» signature des lettres d’engagement,
= formations au protocole d’entretien,
» diffusion du guide pratique et de la grille d’eniea.

Sensibilisation des autres professionnels de santé
= campagne de communication.

Sensibilisation du grand public :
= Campagne de communication.

Conduite des entretiens :

0)
0]
0]

o O

o O O O

Screening des patients par les biologistes

Identification du prescripteur

Proposition d’'un entretien informatif et interpriftaaux patients a risque
insuffisamment suivis ou inconnus

Recueil du consentement du patient (exprimé ouepppi

Réalisation de l'entretien — en présentiel ou gdéphone en respectant la
démarche présentée dans le guide de bonne codésientretiens.

Remise de synthése au patient

Communication du compte-rendu au médecin traitdatieéphrologue
Recueil des interrogations des biologistes autfarraesure,

recueil et compilation des grilles d’entretien.
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3/ Evaluation :

Un bilan d'activité sera transmis a 'ARS a la @ia I'action. Il tiendra compte, d’'une part, de
la compilation et de I'analyse quantitative dedlegid’entretien recueillies par 'URPS des
Biologistes, et, d’autre part, des résultats dadig€te qualitative menée par les biologistes
aupreés des professionnels de la région.

L’évaluation Article 51 est quant a elle pilotéenmntement par la Drees et la CNAM. Un
évaluateur externe, CEMKA, a été mandaté pourdbses.

Phase 1/ 2022 — lancement (Mars-juin 2022)

Création des messageries MSS (opérationnelles)
Contacts personnalisés des expérimentateurs (atevefiun espace personnalisé individualisé,
préparation et envoi des conventions pour signaéleetronique, préparation des supports

informatifs, contacts mails individuels avec endes mots de passe)

Deuxiémes et troisiemes contacts expérimentatmat juis téléphone)

Contact des médecins de la région (communicatidardiement via 'URPS et autres institutions)

Contact des autres professionnels de la régior-@dération des URPS et CPTS)

EN CONTINU - recueil des demandes d’amélioratiomésblutions des éventuels problemes
survenus, suivi des entretiens avec rappels deglsites en tant que de besoin, inclusion de 60
patients

Phase 2 /22-23 — Déploiement (Septembre 22 — septee2023)

Elargissement du recrutement des biologistes (bbjekb biologistes supplémentaires)
Création des adresses MSS et conventions persséeslpour les biologistes nouvellement
intégrés

Accompagnement a la mise en ceuvre

Soutien en continu et résolution des problemeagdetchéant.

Evaluation en continu
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4. CHAMP D’APPLICATION TERRITORIAL

La zone d’intervention géographique de ce projetespond, donc, a I'ensemble de la région
Centre-Val-de-Loire.

L’expérimentation sera mise en ceuvre au niveawadédion Centre-Val de Loire avec une
priorité donnée aux zones sous-denses en matieténdegraphie médicale et dans les zones
ou les biologistes seront volontaires pour particg I'expérimentation.

5. PRESENTATION DU PORTEUR DU PROIJET ET DES PARTENAIRES
NATURE DU
STRUCTURE REPRESENTANT PARTENARIA
T
URPS BIOLOGISTES Francois
REGION CENTRE- BLANCHECOTTE,
PORTEUR DU | VAL-DE-LOIRE Président
PROJET 122 bis rue du faubourg | 1 rue des Verdins 18230
Saint Jean Saint-Doulchard
45000 Orléans 02 48 65 88 88
afcbom@afcbm.org
DANT PEGGY WIHLIDAL humains et
ADMINISTRA logistiques
TIF
URPS MEDECINS
REGION CENTRE- M
VAL-DE-LOIRE Raphaél ROGEZ, oyens
122 bis rue du faubourg prépsident humains et
Saint Jean logistiques
45000 Orléans
PARTENAIRE
S
SERVICE DE
(’\;EBHDREOTLSSF'Q%DU Pr Jean-Michel HALIMI "
™ Responsable de l'unité oyens
Centre Hospitalier Secrétariat - 02 47 47 89 30 humains
Régional Universitaire ecretariat :
37044 Tours Cedex 9

Présidée par Francois BLANCHECOTTE, 'URPS Bioldggs Centre-Val-de-Loire est
I'institution représentative des biologistes médicale la région. Elle a pour mission de
contribuer a I'organisation et I'évolution de I'off de soins ainsi que de mettre en ceuvre des
actions de prévention, de veille sanitaire, deigesies crises sanitaires, de promotion de la
santé et des soins. Elle doit promouvoir la codmraentre professionnels de santé pour une
meilleure prise en charge du patient. C’est darsadee que 'URPS ceuvre depuis 2015 pour
améliorer le dépistage de l'insuffisance rénale.
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Par ailleurs, plusieurs acteurs participent a lsenein ceuvre du projet et a son pilotage :
- 1 biologiste référent régional (élu de 'URPS),
- 1 cheffe de projet,
- 1 chargé(e) de mission,
- 1 secrétaire.

Aussi, uncomité de pilotage coordonné par le chef de projet et le biologiétérent,
s’assure du suivi du projet :

- recrutement des biologistes relais volontaires,

- contrdle des outils congus pour les entretiens,

- contrdle du respect du budget prévisionnel,

- validation du rapport de suivi de I'action

Il est le garant de la conformité du déploiemenprhjet avec les objectifs fixés.

Il se compose du biologiste référent régional, def de projet, du chargé de mission et des
éventuels partenaires.

Le biologiste référent régionalveille au bon déroulé du projet. Il établit, etlaooration avec

le chef de projet, les feuilles de route mensuelleprojet. Il identifie les dysfonctionnements
éventuels, construit les réponses appropriéeslipsendiguer et en alerte le comité de pilotage.
Il est le référent des différents acteurs du prejetssure I'interface avec les acteurs locaux et
les éventuels partenaires du projet. Il convoqga@éaticipants aux comités de pilotage.

La cheffe de projetseconde le biologiste référent régional. Il vedllia poursuite et a I'atteinte
des objectifs. Il propose des pistes d’amélioragbrd’ajustement et pallie les éventuelles
insuffisances constatées. Il coordonne le travadithrgé de mission et de la secrétaire et veille
au respect du calendrier.

Le chargé de missiorse charge de la déclinaison opérationnelle du pibge charge d’établir

le plan de communication. Il concoit, rédige etliuhécles supports/outils de communication

nécessaires au bon développement de I'action. Er,dusupervise le recueil des indicateurs
d’évaluation auprés des différents biologistesipanprenantes au projet et assure l'interface
avec la cellule « évaluation » nationale.

Unesecrétaireest mobilisée pour les taches administratives steg: la gestion des listes de
contact, I'envoi des courriers (mise sous pli &aichissement), les impressions de documents
au niveau local, le recueil des lettres d’engagerdes biologistes, la gestion de la logistique
pour 'indemnisation des biologistes, le recues delles d’entretiens et des indicateurs fournis
par les biologistes médicaux.
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6. CATEGORIES D’EXPERIMENTATIONS
Modalités de financement innovant (Art. R, 162-50-1 —]-1°) Cocher
a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités >
financées a l'acte ou a 'activite
b) Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins
c) Financement modulé par la qualité, la sécurité ou I'efficience
des soins, mesurées a I'échelle individuelle ou populationnelle
par des indicateurs issus des bases de données médico-
administratives, de données clinigues ou de données
rapportées par les patients ou les participants aux projet
d’expérimentation d'expérimentations
d) Financement collectif et rémunération de ['exercice
coordonné
Modalités d'organisation innovante (Art. R. 162-50-1 —1-27) Cocher
a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou
a domicile et promotion des coopérations interprofessionnelles >
et de partages de compétences
b) Organisation favorisant I'articulation ou I'intégration des
soins ambulatoires, des soins hospitaliers et des prises en
charge dans le secteur médico-social
c) Utilisation d'outils ou de services numérigues favorisant ces
organisations
Modalités d’amélioration de I'efficience ou de la qualité de la Cocher

prise en charge des produits de sante {Art. R. 162-50-1 — TRE

1o Des prises en charge par ["assurance maladie des
meédicaments et des produits et prestations de services et
d’adaptation associées au sein des établissements de sants,
notamment par la mise en place de mesures incitatives et d’un
recueil de données en vie réelle

20 De la prescription des médicaments et des produits et
prestations de services et d'adaptation associées, notamment
par le développement de nouvelles modalités de rémunération
et dincitations financiéres

30 Du recours au dispositif de l'article L. 165-1-1 pour les
dispositifs médicaux innovants avec des conditions dérogatoires
de financement de ces dispositifs médicaux.
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7.

DEROGATIONS ENVISAGEES POUR LA MISE EN CEUVRE DE L’EXPERIMENTATION

I - Régles de financements de droit commun auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites du financement actuel

Pas de financement existant pour

z

M _a_a_ . L _ .

Dérogations de financement
envisagees (article L162-31-1-11-1):
* Facturation,
 Tarification,
* Remboursement,
» Paiement direct des
honoraires par le malade
 Participation de I'assure

Mise en place d’une tarification a
I'acte pour la réalisation
d’entretiens informatifs par des
biologistes médicaux avec des

Nnatinnte attainte A1l clic~rantih

Il - Régles d’organisation de I'offre de soins auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites des regles d’organisation
actuelles

Entretiens biologiques non-inclus
dans les actes.

Dérogations organisationnelles

envisagées (article L162-31-1-11-2):

» Partage d’honoraires entre
professionnels de santé

» Prestations d’hebergement
non meédicalisé

» Autorisation d’activité de
soins et d'equipements
matériels lourds a des
groupements

= Dispensation a domicile des
dialysats

Autorisation d’activités de conseil
et d’expertise des biologistes
médicaux (réalisation d’entretie
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8. MODELE ECONOMIQUE CIBLE ET EQUILIBRE DU SCHEMA DE FINANCEMENT

8.1. Volumétrie de patients et critéres d’inclusion

Volumétrie de patients
Criteres d’inclusion des patients pour un entretien

- Un objectif de 60 entretiens réalisés d'ici le a;j2022
- Si objectif atteint, poursuite du projet et préeisdel60 entretiens entre septembre €
décembre 2022
- Pour 2023 -280 entretiens entre janvier 2023 80lseptembre 2023
= 500 entretiens-patients d'ici septembre 2023 pour®biologistes mobilisés

- Patients agés de moins de 75 ans

- Patient résidant prioritairement en zone tendueq24 ZIP)

- DFG < 60 ml/mret/ou rapport albuminurie/créatininurie > 300 m@/aleurs confirmée
sur 2 examens réalisés a 3 mois d'intervalle)
OU déclin rapide du DFG estimé > 5ml/mn/an sur plus @n

8.2. Estimation financiére du modeéle

Le codt financier de la réalisation des entretigmfermatifs est estimé sur la base du
recrutement de 780 patients par 4sbiologistes médicaux volontairegattendus de mars

2022 a septembre 2023. Pour chaque entretien dlurée d’'une vingtaine de minutes, le
biologiste se verrmdemnisé de 30&ous réserve de justification auprées de 'URPS.

Le codt financier des entretiens entrepris, coordpnt a l'indemnisation des biologistes
medicaux volontaires, est estimé
- Pourl'année 2022

o de mars ajuin 2022 : a 1 800 € (30€*60 entretiens)
o de septembre a décembre 2022 a 4 800€ (30€*16&tiens)
pour un total d& 600 €(30€ x 220 entretiens

- Pourl'année 2023
o de janvier ajuin 2023 : a 7 200€ (30€*240 entred)e
0 septembre 2023 : a 1 200€ (30€*40 entretiens)
pour un total d& 400 €(30€ x 280 entretiens

A ce co(t, doit étre ajouté I'ensemble dessources et moyens mobiliséautour de
I'action soit90 59& correspondant aux crédits d’amorcage et d’ingén{eoit un cot moyen
par patient de 211,20€).
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8.3. Soutenabilité financiere

L’action menée par les biologistes répond aux psdjpms émises lors des Etats Généraux du
Rein de juin 2013, a savoir de :
- réduire de 30% le nombre de patients qui démaweadialyse en urgence,

- promouvoir un adressage précoce au néphrologuestiua diagnostic précoce.

La précocité de la prise en charge de I'lRC etttf@&mretardée dans la suppléance, facilitée par
la nouvelle organisation portée par cette expériatem, contribuent a diminuer et maitriser le
montant des dépenses remboursées par I'Assurantzi®Mat le colt pour la collectivité
(dautant plus I'IRCT est une maladie insidieusmt la prévalence augmente et qui a un fort
impact sur les budgets de soins puisqu’elle repriase3,8 milliards d’euros en 2014)

En parvenant a réduire de 30% le nombre de patigntdémarrent une dialyse en urgence,
I'éventuelle généralisation de cette action pemagthotamment de diminuer le montant des
dépenses remboursées par I'’Assurance maladierded’du milliard d’euros.

<k MODALITES DE FINANCEMENT

9.1. Besoins recensés
1) Ingénierie et fonctions supports
- Conception graphique des flyers, grille et guidertretien

- Impressions
- Publipostage courriers d’information

2) Humains :
o Accompagnement a la maitrise d’'ouvrage

= Cheffe de projet : supervision stratégique donhi@ns (prépa, suivi et
CR), contenu des messages, analyse des enqué&smois

= Chargé de mission : développement opérationnel donteption des
outils de suivi, conception du protocole, suivi dasnions, rédaction du
contenu des messages du guide, de la lettre d'emged, des courriers
et des newsletters, communication, supervision daugil des
indicateurs, interface de I'ARS et de la cellué@luation » nationale...
- 5h/mois

= Secrétariat :

e Administratif : envoi des mailings, recueil des tres$
d'engagement, recueil et compilation des grillemtdétiens,
comptabilité — 3,5h/mois

« Statistique : recueil, compilation et mise en foaes indicateurs
(forfait 2,5 jours/mois)

o0 Biologistes volontaires (25 au début de I'expéritagan)

- L’équipe statistiqgue de 'ARS CVL
- L’accompagnement de la cellule « évaluation » maii®
- Le chef de projet innovation et article 51 de 'AR®irection de la stratégie
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3) Financiers:
Financement ingénierie sur le FIR
Financement de I'évaluation sur le FISS

4) Formation

La formation des biologistes volontaires pourra @noposée au titre du DPC

5) Systemes d’information
L’ensemble de la grille d’entretien, le résultatstmeening des patients ainsi que le
contact des médecins a été numérisé sur une platftédiée positionnée chez AZ
Network, plateforme certifiee HDS. L'acces a latplarmewww.action-mrc.frse fait par
messagerie sécurisée et par mot de passe propdd48RRS aux expérimentateurs.

6)

9.2.

Outils d’évaluation :

Questionnaires patients

Questionnaires médecins : sur sa pratique et spatgentele
Grille des entretiens biologistes

Base de données de I'assurance maladie

Requétes SNDS

Budget initial prévu en 2019 :

Dépenses prévisionnelles (expérimentation sur 2 ans)

DD ... = . A\ epte pre . : . O

Supervision stratégique (12h) - réunions (prépa, suivi et CR), contenu
des messages

2 562,67 €

Développement opérationnel (60h environ ) - conception des outils de
suivi, rédaction et adaptation de la lettre d'intention, conception du
protocole, suivi des réunions, rédaction du contenu des messages du
guide, de la lettre d'engagement, conception de la grille, des visuels,
des invitations, des courriers et des newsletters,préparation de la
trame de formation, rédaction de documents de présentation
d'entretiens

8 382,66 €

Secrétariat (22h) - envoi des mailings, recueil des lettres
d'engagements,

2041,67 €

Alimentation outils de communication (5h)

737,00 €

points d'étape avec formateurs et animateurs

352,00 €
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LANCEMENT DU PROJET - Frais divers

Abonnement logiciel envois multiples (mails) 466,66 €
Trame graphigue d'un guide entretien + grille 400,00 €
Impression de courriers et enveloppes 300,00 €
Frais d'envoi du courrier 167,20 €

logistique (salle, cocktail) - non comptabilisée

indemnisation de I'animateur - non comptabilisée

matériel - non comptabilisé

TOTAL ENGAGE DEPUIS 2018 POUR LE LANCEMENT DU PROJE T 15 409,86 €
BUD PR O e 019 0
R D A DE PRO als de perso e

Supervision stratégique (chef de projet) réunions (prépa, suivi et CR),

contenu des messages, analyse des enquétes... - Forfait 2h/mois 7848,00 €

Développement opérationnel (chargé de mission) : mise a jour et
alimentation des outils de suivi, mise a jour du protocole, suivi des
réunions, remise a jour du guide, rédaction des messages des
courriers et des newsletters, monitoring des biologistes et recueil de 16 080,00 €
leurs demandes, monitoring évaluation, suivi des indicateurs
d'évaluation générale du projet, point de contact ARS et national -
Forfait 5h/mois

Secrétariat : envoi des mailings, recueil des lettres d'engagements,

suivi de lI'indemnisation des biologistes (3,5h/mois) 7560,00 €

Secrétariat : statistique : recueil, compilation (forfait 2,5 jours/mois) 7 770,00 €

community management — forfait 30 min/mois 1 608,00 €

OTA ais de personne 40 866,00 €

OND DU PRO ais dive

Outils de communication 1 400,00 €

Abonnement logiciel envois multiples (mails)

Formatage d'un guide a I'entretien pharmaceutique 300,00 €

Mise en page sans création graphique

Conception de flyers 800,00 €

Création graphique

Formatage de la grille d'entretien 600,00 €

Création graphique

Achat de licence logiciels de statistiques 1 700,00 €
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Impression de flyers 2 000,00 €
Impression affiches 2 000,00 €
Impression de courriers 2 500,00 €
Publipostage flyers 3 000,00 €
Frais déplacement Maitrise d'ouvrage 500,00 €
OTA OND DU PRO 14 800,00 €

BUDGET TOTAL DE L'ACTION 2019-2021

Budget de l'action 2019-2021 55 666,00 €
Budget mensuel de l'action 231942 €
URPS BIO. Frais engagés depuis 2018 pour le lancement de I'ac  tion 15 409,86 €
FIR Ingénierie et conduite de l'action - 2019- 2021 55 666,00 €
FISS Indemnisation biologistes volontaires
15 000,00 €
Sur la base de 30 € par entretien (pour maximum 500 entretiens)
TOTAL COUT ACTION
» Budget correctif de mars 2022 a juin 2022
Entretiens réalisés par les biologistes : 30 € pantretien
Mars & juin 60 entretiens 25 biologistes 1 800€ FISS
2022
Ingénierie de projet
Pour rappel | Accompagnement
2019 -2021 maitrise
(fev.22) d’ouvrage 55 666 €
Conduite de FIR
projet
Communication,
plateforme
numerique
Mars 22-juin 22 ldem 26 250 €
Codt AMO, conduite, 81 916,00 €
total jusqu’en communication,
juin 22 plateforme
Synthese : codt du projet
Ingénierie : 81 916,00 € FIR
Entretien
biologistes : 1800 € FISS
Codt projet : 83716 € FIR + FISS
Evaluation de I'expérimentation
Bilan Bilan final :
intermédiaire : évaluation de
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Evaluation de
I'expérimentation

entre juin 2020 el I'expérimentation :

septembre 2020

septembre 2023

FISS

* Budget correctif de septembre 2022 a décembre 2022

Entretiens réalisés par les biologistes : 30 € pantretien
Septembre a dég 160 entretiens 40 biologistes 4 800€ FISS
2022
Ingénierie de projet
Septembre & | Accompagnement
décembre 22 maitrise
d’ouvrage 8 750€ FIR
Conduite de
projet
Communication,
plateforme
numérique
Synthése : colt du projet septembre-décembre 2022
Ingénierie : 8 750 € FIR
Entretien
biologistes : 4800 € FISS
Codt projet : 13550 € FIR + FISS

» Budget correctif relatif & I'indemnisation des biobgistes pour les entretiens réalisés
de janvier 2023 a septembre 2023
560 entretiens — 40 biologistes — 16 800 €

» Synthese de la demande de financement correctif pola période de mars 2022 a
septembre 2023

Entretiens
Biologistes
Prestations
dérogatoires
(FISS)

CAI (FIR)
Total

Mars 2022 -~ Décembre Janvier 2023-
Juin 2022 2022 Septembre 2023
60 160 280
1 800€ 4 800€ 8 400€

81 916€ 8 750€ -
83 716€ 13 550€ 8 400€

Septembre 2022

Total

500

15 000€

90 666€
105 666¢€.
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10. MODALITES D’EVALUATION

Un bilan d'activité sera transmis a 'ARS a la @ia I'action. Il tiendra compte, d’'une part, de
la compilation et de I'analyse quantitative dedlegid’entretien recueillies par 'URPS des
Biologistes, et, d’autre part, des résultats dendig€te qualitative menée auprés des
professionnels de la région, en particulier les eséts, ainsi qu’aupres des patients.

10.1. Rappels : attendus du national sur I’expérimentation et les impacts :
- Objectiver le réle du médecin traitant de repéadviIRC débutante mais avec la valeur
ajoutée du biologiste.
- Objectiver une population cible pertinente : quedifion et volumétrie
- Objectiver le gain de temps médical en zones sensa$ (problemes de démographie
médicale)
Impacts a mesurer :
- Amélioration de la pratique du meédecin général&telépister les MRC dans sa

patientéle.
- Amélioration de la prise en charge de la MRC sidpistage est réalisé.

11. NATURE DES INFORMATIONS RECUEILLIES SUR LES PATIENTS ET MODALITES DE
RECUEIL, D’UTILISATION ET DE CONSERVATION

11.1. Analyse des résultats biologiques

Les biologistes médicaux engageés extrairont régariient les historiques de DFG et ratios
urinaires albumine/créatinine (ou albuminurie) sdprotocole établi par 'TURPS.

En fonction des résultats constatés, ils alertdemimédecins référents de leurs patients et, le
cas échéant, proposeront aux patients concernéstretien « informatif ».

11.2. Entretien personnalisé

Conformément au Réglement Général Européen surok@dion des Données (RGPD), le
biologiste informe le patient sur la nature detfetien et l'utilisation des données qui pourront
étre récupérées. Avant tout entretien physiquéjdegiste médical recueillera 'accord du
patient. Pour cela, le patient recruté et le biskegmédical signeront conjointement chacun des
deux exemplaires du document intitul®ecueil du consentement patienfun a conserver
par le biologiste médical et 'autre par le patigréxpliquant succinctement les différents
éléments du projdbbjectifs, déroulement de I'entretien, modalidésrecueil, d’utilisation et
de conservation des informations collectéeslLe)biologiste informe également le patient de
I'utilisation possible de ses données  pseudonysisén vue de [I'évaluation de
I'expérimentation (Note d’information fournie par Drees et la CNAM).
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Dans le cas d’'un entretien téléphonique, le bislegiecueille le consentement explicite et oral
du patient. Le mémo remis a l'issue de I'entrefjger voie postale et électronique) rappelle la
formulation de ce consentement.

Durant cet entretien personnalisé, d’une vingtaieeninutes, le biologiste s’enquiert aupres
du patient de l'existence d'éventuelles pathologiemt il pourrait étre atteint et, plus
généralement, du contexte de la prescription du eGtexte clinique)

Il informe, éventuellement, le patient sur I'altéoa possible de sa fonction rénale, ses facteurs
de risque et l'invite a consulter son médecin pipteur si nécessaire.

Enfin, il lui précise, aussi, que le bilan de l'etten sera transmis a son médecin traitant.

11.3. Transmission et tracage

Les résultats de I'entretien sont conservés sipldteforme d’analyse des entretiens et de
réalisation hébergée chez un hébergeur HDS (l&fplate est accessible via messagerie
securisée et mot de passe a l'adressev.action-mrc.f). Le compte-rendu est ensuite

communiqué au médecin traitant et/ou au néphroléauexr I'accord du médecin prescripteur).

Le processus de rémunération du biologiste sul$&S Fest détaillé dans la convention de
financement signée avec la CNAM

12. LIENS D’INTERET

Don de 2.000€ de Sanofi-Aventis pour I'organisatitume table ronde sur I'infection urinaire
en mars 2018.
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ANNEXE 1 — Nombre de patients éligibles et Indemnéion des biologistes volontaires
1. Nombre de patients éligibles

Environ 500 par an (d'apres le nombre de nouveatrargs dans la suppléance).

Si nous partons sur le chiffre de 15 biologistelomaires, a raison de 10 entretiens
"positifs" par biologiste, nous dépistons 150 pate risque d'IRC soit un peu moins d'un tiers
des entrants actuels ce qui est un échantillonfigtif.

30 biologistes ont déja été formés sur la régiorLC25 sont volontaires (sur 180
biologistes) soit 14 % de l'effectif total, ce qa@mble étre un premier résultat encourageant
quant a la mobilisation des biologistes en faveurekpérimentation.

A raison de 10 entretiens par biologiste, 250 éBtie peuvent étre réalisés en 2019.
Or, ces entretiens vont concerner des patientsqaeiimportant d'IRC parce qu'un premier
screening éliminera les patients dont I'lRC esa @énnue et prise en charge par un médecin,
généraliste ou néphrologue.

Le nombre total prévisible d'entretiens réalsgs, donc, d'environ 250 par an soit 500
sur 2 ans pour la région CVL.

Si I'expérimentation venait a étre soutenue pacC®S, de nouveaux biologistes
pourraient, aussi, rejoindre la cohorte des bisleg déja volontaires de fagcon a atteindre les
objectifs qui doivent rester raisonnables puiscaseb sur le volontariat...

2. Indemnisation des entretiens

Pour chaque patient sélectionné, le temps de trpeai étre estimé 2h:
- tempsquotidien consacré au repérage et a l'extraction des pati@pondant aux
criteres d'inclusion: 15 mn
- temps de proposition d'entretien 10 mn
- temps de préparation des entretiens (analyse aegds biologiques et cliniques): 30
mn
- temps consacré a l'entretien avec le patient: 2D ran minimum
- remplissage de la grille et observations avantstrassion au médecin et a 'URPS
(aprés anonymisation): 20 mn
- rappel du patient a 3 mois voire 6 mois: 15 mn
soit, en définitive, une indemnité de 15 € par bergnsacrée a cette expérimentation qui
doit étre rapprochée du montant de la rémunéradian jeune biologiste médical (4750
€/mois), du gain pour l'assurance-maladie du faih decul de I'entrée des patients dépistés
dans la suppléance et de la rémunération accoomé@etionnellement par la CNAM a d’autres
professionnels de santé dans le cadre de 'ETRemmple.
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ANNEXE 2 — MODALITE DE RECUEIL ET CONSERVATION DES DONNEES
ANALYSE DES RESULTATS BIOLOGIQUES

Dans le cadre de I'expérimentation « Réalisati@nttetiens informatifs et interprétatifs par
les biologistes médicaux dans le cadre d’'un degespaecoce et d’'une amélioration du suivi de
I'insuffisance rénale », les biologistes se fondant'analyse des données extraites de leurs
logiciels pour identifier les patients susceptildespouvoir bénéficier des dits entretiens.

Pour ce faire, les biologistes réalisent un « stnge» des données patients disponibles sur
I'année de prise en charge concernée et sur ladess@formations suivantes pour les patients
de moins de 75 ans :
- DFG < 60 ml/mn (valeur confirmée sur 2 examens éoutifs réalisés a au moins 3
mois d’intervalle) ;
- Rapport albuminurie/créatininurie > a 30 mg/mmuol>a 300 mg/g ou 300 mg/24h
(valeur confirmée sur 2 examens consécutifs ré&afis#u moins 3 mois d’intervalle) ;
- Déclin rapide du DFG > 5 ml/mn/an sur plus d’un an

L’acceés aux données personnelles du patient estiseeqcompte tenu des nécessités de
I'expérimentation (tel que les y autorise l'arti®te 162-50-11 CSS). C’est sur le fondement de
ces informations qu’une altération de la fonctiénale peut étre qualifiée.

Conformément a larticle R. 162-50-11 CS3gs professionnels participant aux
expérimentations mentionnées au 1° du | de I'ariasmentionnéforment le patient de son
inclusion a ces expérimentationdls leur remettent la note d’'information ci-appFsposée et
recueillent leur consentement (cf. p.2 et 3).

Cette information vaut, sauf opposition de ce dernier exprimée par tooyen, y compris
sous forme dématérialiséepnsentement au partage de ces informations entreed
professionnelsidentifiés par le cahier des charges comme reteane équipe de soins.

Ces informations sont conserveées sur la platefatéteewww.action-mrc.frhébergée chez
AZ NETWORK, accessible par mot de passe persorngkig professionnel et messagerie
sécurisée (mssanté), agrée HDS pour toute la ddeedexpérimentation. Le certificat
correspondant se trouve ci-joint (cf. p.4 et 5)
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Document « Recueil du consentement patient »

. NOTE D’INFORMATION
A L’ATTENTION DES PATIENTS

Madame, Monsicur,

Les biologistes médicaux de votre région contribuent depuis plusicurs années a I'amélioration
du dépistage et du suivi de I'insuffisance rénale chronique (IRC).

Ils ont été autorisés et encouragés par le Ministére de la Santé et des Solidarités et par
I’Agence Régionale de la Santé a dépister précocement les patients a risque de maladie
rénale chronique auxquels ils doivent proposer un entretien personnalisé.

Les objectifs de ces entretiens sont de contribuer :

1. al’amélioration de votre information sur les risques de I'IRC et sa prise en charge.

2. ala valorisation du réle du biologiste dans votre suivi médical.

3. aurenforcement de la coordination entre les professionnels de santé que vous consultez.

Cette expérimentation est portée par les représentants des biologistes médicaux de votre région
qui, pour la concevoir et la déployer, ont collaboré avec 1'association Soins Coordonnés, les
représentants régionaux des médecins libéraux et le service de néphrologiec du CHU de Tours.

A la suite du repérage d’une possible altération de votre fonction rénale par votre biologiste
médical, celui-ci est désormais en mesure de vous proposer un entretien personnalisé,
informatif et interprétatif, d’unc durée d'unc vingtaine de minutes, que vous étes libre
d’accepter ou de refuser (sans aucune conséquence sur la poursuite de votre prise en charge
habituelle).

Durant cet entretien, vous discuterez avec votre biologiste médical de votre situation clinique,
de vos résultats d’examens biologiques (DFG, albumine, créatinine...) et de tout autre sujet que
vous souhaiterez aborder. Vous pourrez également lui faire part de toutes vos interrogations
auxquelles il apportera les meilleures réponses possibles.

Enfin, les informations vous concernant recucillies durant cet entretien sont reportées dans une
grille, conservées dans le logiciel du biologiste médical puis communiquées, en veillant au
respect de la confidentialité de vos données personnelles, a I'URPS Biologistes Centre-Val-de-
Loire pour cffectuer une analyse statistique des données collectées. Le compte-rendu est,
quant a lui, transmis a votre médecin traitant et/ou néphrologue (avec I'accord du
médecin prescripteur), conformément a I"article L. 1110-4 du Code de la Santé Publique.

Contact

URPS Biologistes Centre-Val-de-Loire
122 bis rue du Faubourg Saint-Jean 45000 Orléans
urpsbiocentre@gmail.com
urpsbiologistecentre.com
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Document « Recueil du consentement patient »

RECUEIL DU CONSENTEMENT PATIENT

Exemplaire a conserver par le patient

Je soussigné(e), [Nom Prénom| certific avoir lu la note
d'information a I’'attention des patients, et ét¢ informé(e) de la nature et des objectifs de
’entretien personnalisé.

Jatteste ¢galement avoir compris et approuver les informations données oralement et par écrit.
En outre, conformément a I'article L. 1110-4 du Code de la Santé publique relatif au droit des
personnes malades ct des usagers du systeéme de santé, j"autorise que les informations recucillies

durant cet entretien puissent étre échangées entre les professionnels de santé parties prenantes
de mon parcours de soins.

Enfin, j'autorise que les données me concernant puissent étre traitées dans un but scientifique
ct d'évaluation de cette expérimentation.

Faiten 2 exempIBITES 8 .........c.ciussusaisissnssassaasairsssassasscsssassassy R e

Signature :

Contact

URPS Biologistes Centre-Val-de-Loire
122 bis rue du Faubourg Saint-Jean 45000 Orléans
urpsbiocentre(@gmail.com
urpsbiologistecentre.com
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Certificat

Certificate
N° 2019/84783.2 Page 1/2

AFNOR Certification certifie que le systéme de

g it mis en place par :
AFNOR Certification certifies that the management system implemented by:
pour les activités suivantes :
for the following activities:

HEBERGEUR D'INFRASTRUCTURE PHYSIQUE ET HEBERGEUR INFOGEREUR

1. LAMISE A DISPOSITION ET LE MAINTIEN EN CONDITION OPERATIONNELLE DES SITES PHYSIQUES
PERMETTANT D'HEBERGER L'INFRASTRUCTURE MATERIELLE DU SYSTEME D'INFORMATION UTILISE
POUR LE TRAITEMENT DES DONNEES DE SANTE
2. LA MISE A DISPOSITION ET LE MAINTIEN EN CONDITION OPERATIONNELLE DE L'INFRASTRUCTURE
MATERIELLE DU SYSTEME D'INFORMATION UTILISE POUR LE TRAITEMENT DE DONNEES DE SANTE
3. LAMISE A DISPOSITION ET LE MAINTIEN EN CONDITION OPERATIONNELLE DE LA PLATEFORME
D'HEBERGEMENT D'APPLICATIONS DU SYSTEME D'INFORMATION
4. LA MISE A DISPOSITION ET LE MAINTIEN EN CONDITION OPERATIONNELLE DE L'INFRASTRUCTURE
VIRTUELLE DU SYSTEME D'INFORMATION UTILISE POUR LE TRAITEMENT DES DONNEES DE SANTE
5. L'ADMINISTRATION ET L'EXPLOITATION DU SYSTEME D'INFORMATION CONTENANT

LES DONNEES DE SANTE
6. LA SAUVEGARDE DE DONNEES DE SANTE

DECLARATION D'APPLICABILITE Version C du 20/10/2020.
AZNETWORK est certifié selon I''SO/IEC 27001:2013

a été évalué et jugé forme aux exig requises par :
has been assessed and found to meet the requirements of:

REFERENTIEL DE CERTIFICATION HDS 1.1 - Juin 2018

et est déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

40 RUE AMPERE FR-61000 ALENCON

Ce certificat est valable 3 compter du (année/moisfour) w o Jusqu'au
This certificate is vabd from (yeac'month/day) 2020 1 1 19

o 20221114

Sgnaturel our riseur

Julien NIZRI
Rirectour Général d’AFNOR Certification
Managing Director of AFNOR Certification
validité du certificat
e

[
- :

owa 1.50 303

11 rve Frandis de Pressensé - 93571 La Plaine Saint-Denis Codex - France - T. +33 (01 4162 80 00 - F. +33(0)149 17 90 00

SAS au cagital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Botigny - www.afnor.ong
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Certificat

Certificate

AFNOR CERTIFICATION

N°2019/84783.2 Page2/2

AZNETWORK

PHYSICAL INFRASTRUCTURE HOST AND MANAGED HOSTING PROVIDER:
1. THE PROVISION AND OPERATIONAL MAINTENANCE OF PHYSICAL SITES
TO HOST THE PHYSICAL INFRASTRUCTURE OF THE INFORMATION SYSTEM
USED TO PROCESS HEALTH DATA

2. THE PROVISION AND MAINTENANCE IN OPERATIONAL CONDITION OF THE MATERIAL INFRASTRUCTURE
OF THE INFORMATION SYSTEM USED FOR THE PROCESSING OF HEALTH DATA

3. THE PROVISION AND MAINTENANCE IN OPERATIONAL CONDITION OF THE INFORMATION SYSTEM'S
APPLICATION HOSTING PLATFORM

4. THE PROVISION AND OPERATIONAL MAINTENANCE OF THE VIRTUAL INFRASTRUCTURE
OF THE INFORMATION SYSTEM USED FOR THE PROCESSING OF HEALTH DATA

5. THE ADMINISTRATION AND OPERATION OF THE INFORMATION SYSTEM
CONTAINING HEALTH DATA

6. THE BACKUP OF HEALTH DATA

STATEMENT OF APPLICABILITY: Version C du 20/10/2020

AZNETWORK IS CERTIFIED ACCORDING TO ISO/IEC 27001:2013

afnor

11 rue Frands de Pressensd - 93571 La Plaine Sant-Denis Cedex - France - T. +33 (0)1 4162 80 00 - F. +33(0)1 49 17 90 00
SAS au capital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Botigry - www.afnor.org
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