AGENCE REGIONALE DE SANTE

CENTRE-VAL DE LOIRE
DIRECTION DE LA STRATEGIE

ARRETE n°2019-DSTRAT-0029
relatif au projet d’expérimentation portant sur la réalisation d’entretiens informatifs et
interprétatifs par les biologistes médicaux dans leadre d’'un dépistage précoce et d'une
amélioration du suivi de I'insuffisance rénale

Le Directeur général de I'’Agence régionale de santéentre-Val de Loire

Vu la loi n°2017-1836 du 30 décembre 2017 de fieament de la sécurité sociale pour 2018
notamment l'article 51 ;
Vu le décret du 27 mars 2019 portant nominatiorDdecteur général de I'’Agence régionale de
santé Centre-Val de Loire ;
Vu le décret n°2018-125 du 21 février 2018 relatifcadre d’expérimentation pour I'innovation
dans le systéme prévu a l'article L.162-31-1 duecde la sécurité sociale ;
Vu la circulaire N°SG/2018/106 du 13 avril 2018atele au cadre d’expérimentation pour les
innovations organisationnelles prévu par l'artislede la LFSS pour 2018 ;
Vu l'avis favorable du comité technique de l'inntiea du 16 septembre 2019 concernant le
projet d’expérimentation portant réalisation d'etiegns informatifs et interprétatifs par les
biologistes médicaux dans le cadre d'un dépistageopge et d’'une amélioration du suivi de
l'insuffisance rénale ;

ARRETE

Article 1° : L’'expérimentation innovante en santé est auterss&€ompter du 23 septembre 2019,
conformément au cahier des charges en annexe senpig@réte, pour une durée de 30 mois.
Article 2 : L’expérimentation est mise en ceuvre sur lettare de la région Centre-Val de Loire.
Article 3 : La répartition des financements de I'expérimeotafait I'objet d’'une convention
spécifigue conclue avec chaque financeur, I'Ageréggonale de santé Centre-Val de Loire et
I’Assurance Maladie (CNAM) dans le cadre du dispbspécifique de facturation prévu pour les
projets « article 51 » autorisés.

Article 4 : Le Directeur général adjoint de I'agence régiorddesanté Centre-Val de Loire est
chargé de I'exécution du présent arrété, qui sebdigpainsi que ses annexes au recueil des actes
administratifs de la préfecture de région Centrédéaloire.

Article 5: Le présent arrété peut faire I'objet d’'un recodevant le Tribunal administratif
d’Orléans compétent dans le délai de deux moisngpter de sa publication au recueil des actes
administratifs.

Le tribunal administratif peut étre saisi d’'ungacs dépose, par les personnes physiques et les
personnes morales non représentées par un avagatlapplication Télérecours citoyens
accessible par le site intervetvw.télérecours.fr

Fait a Orléans, le 20 septembre 2019
Le Directeur Général Adjoint de ’Agence RégiondéeSanté Centre-Val de Loire
Signé : Pierre-Marie DETOUR
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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
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‘ 1. OBIJET ET FINALITE DU PROJET / ENJEU DE L’EXPERIMENTATION

1.1. Description du projet

Maladie silencieuse, l'insuffisance rénale chroei@lRC) reste longtemps asymptomatique. Les
personnes atteintes de cette pathologie peuverdffety conserver un bon état général apparent
malgré une fonction rénale tres altérée, avec €ies fonctionnant de 10 & 20% de leur capacité
normale. Ce n’est donc souvent qu'a un stade twmcg que l'insuffisance rénale a une
expression clinique.

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

De plus, la Haute Autorité de la Santé (HAS) rec@mnde un dépistage précoce de la maladie
rénale chronique (MRC) chez les sujets a risque.l®diagnostic de MRC est un diagnostic
biologique. C’est pourquoi, il nous est apparu egskede sensibiliser les biologistes médicaux a
repérer les patients a risque d'IRC a partir desldaases de données (environ 20 millions de
dosages de la créatinine sont effectués chaque alams les laboratoires de biologie médicale) en
s’aidant des outils informatiques dont ils dispdsen

Depuis fin 2015, les biologistes médicaux de lao®g entre-Val-de-Loire agissent pour dépister
plus précocement cette maladie (mise en placeadgdh «Maladie rénale : mieux dépister pour
mieux soignep). lls ont standardisé les techniques et leuatiques selon les recommandations
de la HAS sur le dosage enzymatique de la créatiatnl’estimation du DFG selon I'équation
CKD-EPI. En outre, sur la recommandation des népbums de la région, les biologistes
médicaux ont mis en place un graphique des histesiglu débit de filtration glomérulaire (DFG)
sur les comptes-rendus d’examens, ce qui permstidee visuellement I'évolution de la fonction
rénale. Dans le cadre de cette action, médecir@matiens et infirmiers ont été sensibilisés a
'importance du dépistage précoce de l'insuffisargele chronique.

En 2016, les biologistes médicaux ont orienté leation vers la communication aux
professionnels de santé et aux patients, en diffusstamment, 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 @e actions et a pour principal objectif de mettre
'accent sur laprise en charge des patients a risque d’insuffisaecrénale chroniquechez
lesquels le biologiste médical a repéne altération de la fonction rénale

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

(1) 432 nouveaux malades résidant en région Centre en 2016 selon le registre REIN.
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Cet entretien est mené par des biologistes médiealoxtaires auxquels il est demandé de signer
une lettre d’engagement les invitant a respecteprtgocole mis en place par I'URPS. Ce
protocole précise :

- les critéres d’inclusion des patients,

- les conditions de réalisation de I'entretien,

- les modalités de rédaction du compte-rendu etafin&tion au médecin référent.
Les biologistes qui s’engagent dans cette démaghieformés et tous les médecins des territoires
concernés seront préalablement informés du dépériede cette action.
Cet entretien a pour but de sensibiliser le patsemtl’éventuelle survenue d’'une maladie rénale
chronique, de I'informer de ses facteurs de risguiesi nécessaire, de I'encourager a demander
l'avis de son médecin traitant (au regard des atiemaonstatées et des éléments du contexte
clinique recueillis).
Il participe a I'amélioration du dépistage de lufissance rénale en ciblant des patients dont
I'altération de la fonction rénale n’aurait pas kgpéree.
Il permet au biologiste médical de renforcer sowerirention aupres du patient et de porter le
message partagé par 'ensemble de I'équipe soigrente dernier.
Il favorise également le renforcement de la coatiim entre les différents membres de I'équipe
soignante du patient : avec toutes les précautiarsage, le biologiste médical veille a établir un
lien avec le médecin-traitant du patient qui esrtél par le biologiste sur un possible
dysfonctionnement rénal et auquel est restitu@genu de I'entretien meneé par le biologiste avec
le patient. Le médecin est invité a informer, erlques mots, le biologiste a linitiative de
I'alerte, des décisions éventuellement prisessui de la consultation post-alerte. Ces modalités
ont été définies en partenariat avec 'URPS Médedentre Val-de-Loire et le service de
néphrologie du CHRU de Tours.

1.2. Objectifs

L'URPS souhaite prolonger ses actions afile permettre un dépistage précoce de
I'insuffisance rénale chez les sujets a risqugomme le recommande la HAS). Plus précisément,
ce projet s’articule autour dpiatre objectifs:

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

Se 2Nn1a
Renforcer la communication entre le biologiste médical, le médecin généraliste et I'ensemble
de I'équipe soignante du patient.
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1.3. Populations ciblées

Patients ciblés : tous les patients a risque

Professionnels en A
JIRC ofessionnels engagés

- Sujets de plus de 60 ans

- Patients atteints de diabéte

- Patients atteints d’hypertension
artérielle

- Personnes ayant des antécédents
familiaux d’insuffisance rénale

- Patients atteints d’'une pathologie
cardiovasculaire

- Patients atteints d’'une maladie auto-
immune

- Patients polypathologiques

- Patients atteints d’'uropathie
obstructive

- Patients polymédicamentés

- Sujets obéses (IMC > 30 kg/m?)

- Biologistes médicaux
- Médecins généralistes
- Néphrologues

Autres interlocuteurs

- Cardiologues

- Endocrinologues

- Gériatres

- Diabétologues

- Pharmaciens d’officine
- Infirmiers libéraux

Critéeres d’inclusion des patients pour un entretien

- Patients 4gés de moins de 75 ans

- Patients résidant prioritairement en zone tendlie ¢z ZAC)

-  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

Recrutement prévisible

- 25 biologistes volontaireg30 juin 2019)
Soit, 180 entretiens (environ 7 entretienskpalogiste pour 2019-2020)
180 patients (1 entretien par pa}ient
- 15 biologistes supplémentaires stitbiologisteqd’ici juin 2021)
Soit, 320 entretiens supplémentaires (enwdrentretiens par biologiste pour 2020
2021)
320 entretiens supplémentaires {egan par patient)
Soit au total : 2019-2020 + 2020-2021 = 500
- 500 entretiens-patients d'ici juin 2021 pour 40 bilmgistes mobilisés
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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.

Les biologistes seront informés de I'action.

Tous les médecins généralistes et les néphroldgussont également des que le recrutement des
biologistes sera achevé.

Les autres professionnels de santé seront infopauéle biais de leurs URPS, représentées au sein
de la Fédération régionale.

2. SIGNATURE DES LETTRES D’ENGAGEMENT :

L’entrée des biologistes médicaux dans le disdoséifera sur la base du volontariat et sur

sollicitation de 'URPS Biologistes Centre Val-deite.

Les biologistes volontaires seront incités a sigmer lettre d’engagement les invitant a respecter
le protocole mis en place par TURPS.

Au 30 juin 2019, 25 biologistes sont impliqués.

Ces biologistes pourront informer leurs patientammment au travers de la mise a disposition de
flyers.

Par la suite, il est attendu, au fil des annéegagnoissement progressif du nombre de biologistes
volontaires 40 biologistes en juin 202)let du nombre de patients recrutés.

On prévoit500 entretiens menés d’ici juin 2021 aupres de 5@@tients.

3. FORMATION :

Les professionnels impliqués seront formés (foramaprésentielle ou e-learning) a la spécificité
de I'entretien ainsi qu’au protocole établi parRBS.

Deux sessions de formation ont eu lieu : en féwaiaenars 2019 a Tours et Bourges.

4. DIFFUSION DES GUIDES :
Chaque biologiste recevra un guide spécialementlcgour la bonne conduite des entretiens,
rappelant notamment le protocole a suivre.

5. ANALYSE DES RESULTATS BIOLOGIQUES :

Les biologistes engagés extrairont régulierement Historiques de DFG et ratios urinaires
albumine/créatinine (ou albuminurie) selon le pecote établi par TURPS.

En fonction des résultats constatés, ils alertetestmédecins référents de leurs patients et
proposeront un entretien « informatif et interpti€taa ceux répondant aux criteres d’inclusion.

Eventuellement, cette expérimentation permettrerme d’ouvrir la possibilité pour le biologiste
de proposer et prescrire des examens complémentkires la surveillance du malade (comme par
exemple le contréle de la fonction rénale chez iabé&tique connu dont le DFG n’aurait pas été
contr6lé dans I'année), sous réserve d’'un protonukeen place au préalable avec I'Assurance
Maladie.
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6. ENTRETIEN PERSONNALISE EN PRESENTIEL OU TELEPHONIQU E (si patients
isolés):

Avant tout entretien, le biologiste médical recleed 'accord du patient.

Durant cet entretien personnalisé, d'une vingtaleeminutes, le biologiste s’enquiert aupres du
patient de I'existence d’éventuelles pathologiestdopourrait étre atteint et, plus généralement,
du contexte de la prescription du D€dntexte clinique)

Dans le but de ne créer aucune discrimination danecrutement des patients afin de ne pas
ecarter de I'expérimentation ceux domiciliés a atise du laboratoire et ne pouvant pas se
déplacer ou habitant en zone ZIP et ZAC (accessains difficile, patient isolé ou peu mobile),
cet entretien pourra étre téléphonique. Dans celedsiologiste devra au préalable s’assurer de
I'identité de son interlocuteur (notamment a l'aides informations a sa disposition dans le
dossier patient : nom, prénom, date de naissancesm de sécurité sociale).

La qualité de l'entretien téléphonique devra étval@e par le biologiste par rapport aux
entretiens réalisés au laboratoire.

Durant sa réalisation, que cela soit en préseotiglar voie téléphonique, le biologiste informe le
patient d’'une éventuelle altération de sa foncti@male, de ses facteurs de risque et l'invitera a
consulter son médecin prescripteur si nécessaire.

Aprés un premier screening des patients, de faguitér une redondance avec un suivi déja initié
par le médecin-référent, il conviendra d’interroggepatient afin de lui demander s'il fait I'objet
d’un suivi particulier. Un questionnaire patient pevu a cet effet.

En cas de difficultés, le biologiste peut contadéemédecin référent lorsque renseigné, soit par
téléphone, soit par messagerie sécurisée ou intksienquiert de I'éventuel suivi mis en place,
et décide en fonction des situations de propos@&ntmetien :

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

- Soit le médecin confirme que le patientoestnu comme insuffisant rénal ou a risque mais la
discussion entre le médecin et le biologiste faiegger la potentialité d’une dégradation, dans ce
cas, le biologiste peut proposer un entretien dierma

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

- Enfin, en cas d’absence de réponse du nrédeg sollicitations du biologiste dans un délai
de 10 jours, le biologiste peut proposer un emnesiu patient.
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Les patients seront ainsi rattachés aux groupes suivants :

Type de patient Modalités du suivi

Les patients connus et le suivi est identifié Liagen charge est adaptée

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

Les patients connus (MRC diagnostiquée)| le biologiste alerte le patient et propose unge
mais en situation de dégradation ou au suinvcoordination 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

tenant compte du caractere déja connu de la
maladie et assure un retour d’information vers le
médecin traitant.

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

Ces trois populations devront étre tracées paridéodiste de facon a permettre une étude
statistique des contextes de screening de cessatie

Enfin, s’il y a lieu, le biologiste informe le patit que le bilan de I'entretien sera transmis a son
meédecin traitant.

7. TRANSMISSION ET TRACAGE :

Les résultats de I'entretien sont reportés dansguiie et conservés dans le logiciel du biologiste
Le compte-rendu est ensuite communigué au médexiarit et/ou au néphrologue (avec I'accord
du médecin prescripteur).

8. SUIVI DU PATIENT :

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

D’autre part, un suivi sera effectué par le biaktgiqui s'assurera directement auprés du patient,
par téléphone et maximum 3 mois aprés la réalisat® I'entretien (voire plus tét s'il I'estime
nécessaire), qu’il a bien été pris en charge parnsédecin voire par d’autres professionnels de

santé qu’il peut étre amené a consulter dans leecdd son accompagnement. Le biologiste
renouvellera son appel a 6 mois en cas de rép@usdive.

9. EVALUATION ET INDEMNISATION :

Les entretiens effectués par les biologistes serémunérés selon les modalités définis par
I'assurance maladie.

Les données des grilles recues sont compiléesyfRPE pour une analyse statistique.
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Par la suite, il est attendu, au fil des annéegagnoissement progressif du nombre de biologistes
participants volontaires afin de contribuer a Ihetee et a la pérennité de I'action sur le termoir
régional défini (25 biologistes médicaux la premiannée (fin juin 2019) et 15 biologistes
supplémentaires entre fin juin 2020 et fin juin 20%0it 40 biologistes au total).

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, caigtrfavorise le repérage précoce de I'altération
de la fonction rénale survenant chez des patiélsscpar I'expérimentation.

De plus, un repérage précoce des marqueurs biolegide I''RC contribue :
- al'établissement de diagnostics et de prises argehprécoces chez certains patients,
- au retardement de I'évolution de la maladie etel@riée dans les traitements de
suppléance.
Cette expérimentation revét donc un impact potengaticulierement positif en termes de
réduction de la morbi-mortalité liée a I'IRC et smsnplications, 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 tietgion du biologiste médical aupres du
patient.

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

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

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

- que cette expérimentation soit inscrite dans lgeprmédical de prévention de ladite
structure ;

- que soient définis avec les praticiens les nivediikervention du biologiste aupres des
patients de facon & limiter la redondance des;avis

- d’harmoniser les prescriptions a destination dgaifaions-cibles, notamment concernant
la surveillance périodique de la créatininémie et Halbuminurie selon les
recommandations de la HAS ;

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

De méme, I'entretien devra s’intégrer localememisda parcours de soins du patient pris en
charge par I'exercice regroupé.
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Ainsi, cette expérimentation contribue a favoriseroordination entre les différents membres de
I’équipe soignante du patient.

2.3. Eléments clés de la capacité contributive des biologistes

1. Le constat :

- la population totale de la région Centre-Val deré@R019) est de 2,567 millions habitants.

- la démographie médicale y est la plus basse de laaRce métropolitaine soit 124
médecins-généralistes pour 100 000 habitants cdbt3een moyenne nationale (DREES
2018), tous modes d'exercice confondus, avec deedodisparités infra-régionales ;
I'accessibilité potentielle localisée aux médeap@séraliste y est, également, la plus
faible. Dans le département du Cher, a titre d’gXerr2000 patients en ALD n’ont pas de
médecin-référent (chiffres CPAM 18 2018).

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

- 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) soitauggmentation
de 2,8 % par rapport a I'année précédente.

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

- le pourcentage de dialyses réalisées en urgen2@ldh:52 % (Rapport REIN 2016 page
161), nettement supérieur 88 % 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-généralistes.

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

Pour cela, il s’aide non seulement des outils metiques permettant d’isoler les patients
répondant aux criteres d’inclusion définis en caapén avec les néphrologues du CHU de Tours,
mais encore de ses compétences jpuerpréter les examens de biologie en fonction deur
historique, des comorbidités du patient, de ses habdes de vie, de ses antécédents cliniques
ou des antécédents familiaux, des traitements enws ou des traitements ponctuels...et en
définitive de tout événement pouvant expliquer undégradation de la fonction rénale.

Eventuellement, cette expérimentation permettrerme d’'ouvrir la possibilité pour le biologiste
de proposer et prescrire des examens complémentiares la surveillance du malade (comme
par exemple le contréle de la fonction rénale alnezdiabétique connu dont le DFG n’aurait pas
été contrélé dans I'année), sous réserve d'un potdanis en place au préalable avec I'’Assurance
Maladie.

2 https://www.centre-val-de-loire.ars.sante.fr/arrete-regional-du-nouveau-zonage-medecin
Septembre 2019
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L’entretien qu’il aura avec le patient permettragtamment, d’écarter une dégradation
transitoire de cette fonctiondu fait, en particulier, d’'une déshydratation ourd dénutrition
(due a une chimiothérapie, par exemple).

Les premiéres présentations de cette expérimentatia médecins-généralistes via 'URPS des
médecins de la région Centre-Val de Loire (Présidém Raphaél Rogez) et les CPTS (CPTS du
Pays de Bourges) ont suscité appui sans faille de la part de nos confréres rdécins qui
esperent, de par I'implication des biologistesgérep beaucoup plus rapidement une détérioration
certaine et compilée (par une observation ausaptEie que possible) de la fonction rénale chez
leurs patients.

Le biologiste médical contribuera, ainsi, & assureun parcours de soins fluide et articulé
avec le médecin-référenten diminuant le risque de rupture entre les rasulles examens de
biologie et la prise en charge du patient, risqleutdnt plus élevé dans une région a la
démographie médicale faible ou cette articulatimholyiste-médecin est primordiale. Il suffit pour
s’en convaincre de constater le taux élevé de skalyéalisées en urgence en région CVL.

D’aprés les chiffres connus, ce sont prés de 25@rma qui, se retrouvant en insuffisance rénale
aigue, doivent initier une dialyse chaque annéargence. Il faut, absolument, faire diminuer ce
chiffre avec 'aide des biologistes.

Concomitamment, le biologiste médical concourt, pason action, a libérer du temps médical
que le médecin-généraliste consacrera a d’autres fints ; c’est un temps de travail qui peut
étre délégué au biologiste qui a les éléments ebmapétence pour repérer une maladie rénale
chronique. En tant qu’acteur de soins primairebjdéogiste comble, sur nos territoires, des zones
de rupture et réduit la perte de chances pourdgsrgs 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 biolodisties qu’elles sont définies par la loi
du 30 mai 2013 réformant la biologie. N'y est évwbguque la prestation de conseil et
I'interprétation des résultats qui limitent le r@e biologiste a, tout au mieux, celui d’un lanceur
d’alertes, nettement insuffisant dans le conterttadVIRC.

Enfin, cette action est I'aboutissement d’un parcors initié fin 2015 par les biologistes de la
région visant a ameéliorer le dépistage et la prévéion de la maladie rénale, en co-
construction avec les médecins et les néphrologusis CHU et du CRIRC (comité régional de

I'insuffisance rénale chronique)

L'URPS des biologistes a, au cours de ces troisiél@s, sensibilisé au dépistage de cette
maladie, non seulement TOUS les professionnels dang de la régionvia la Fédération
régionale des URPSnais encore le grand publicvia une campagne d’information par voie
d’articles de presse et d’affiches apposées dansakes d’attente des professionnels de santé ou
dans les officines de pharmacie, et ce avec leesode I'ARS.

Les biologistes souhaitent donner une autre dimermi a cette action en venant seconder
leurs confréres médecins-généralistes, de facon aéliorer 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 ds& prise en charge pour la collectivité.

Septembre 2019
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2.4. Efficience pour les dépenses de santé

Le projet s’appuie notamment sur les travaux dé€Rapados (2004), S. Machida et al (2018),
T. Tourette et al. (2008) qui montrent qu’un praessinformationnel et éducationnel aupres du
patient peut ralentir la progression de la malaéile chronique

La nouvelle organisation, pour une prise en chageatient coordonnée entre professionnels,
portée par ce projet participe a I'amélioration l@dficience 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 insidieukmnt la prévalence
augmente et qui a un fort impact sur les budgetsales puisqu’elle représentait 3,8 milliards
d’euros en 2014)Rappelons qude colt moyen remboursé par an pour un patierdeegd 000 €
mais différe selon le type de suppléance (de lo&f 000 € par an pour une dialyse, et de 72 000
€ pour une transplantation et 15 000 € par an [gsusoins post-greffé)

Le colt estimé du projet est lui de 141€ par pagi@ont 30€ pour I'entretien par le biologiste).

3. DUREE DE L'EXPERIMENTATION

Le projet proposé a une durée de 30 mois. Il setstre autour de différentes phases de montée en
charge.

La période d’inclusion est envisagée sur 24 mola période d’évaluation d’'une durée de 6 mois.
Septembre 2019 a mai 2020 : premiére phase d’ewpatation (période d’inclusion)

Juin 2020 & aodit 2020 : bilan intermédiaire : éatadm sur la $¢phase

Septembre 2020 a mai 2021 : deuxiéme phase d'exeetation (période d’inclusion)

Juin 2021 & ao(it 2021 : bilan final sur f%hase et évaluation de I'expérimentation

1/ Conception de I'action :

- Définition des indicateurs,

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

- Rédaction d’'un modéle 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 sergibitiset des outils de communication
(flyers),

- Conception de la trame de formation.

3 Voir bibliographie

* Voir L'évaluation médicoéconomique des stratégieprise en charge de I'insuffisance rénale
chronique (HAS, 2014 ttps://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)
Septembre 2019
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2/ Conduite de I'action :

- Sensibilisation :

o0 Sensibilisation et mobilisation des biologistes mézhux :
= campagne de communication,
= signature des lettres d’engagement,
= formations au protocole d’entretien,
= diffusion du guide pratique et de la grille d’eniea.

o0 Sensibilisation des autres professionnels de santé
= campagne de communication.

0 Sensibilisation du grand public :
= campagne de communication.

- Conduite des entretiens :

0 Screening des patients par les biologistes

o Identification du prescripteur

o Proposition d'un entretien informatif et interptdtaaux patients a risque
insuffisamment suivis ou inconnus
Recueil du consentement du patient (exprimé ougppavant I'entretien
Réalisation de I'entretien — en présentiel ou pEphone en respectant la démarche
présentée dans le guide de bonne conduite desiemsre
Remise de synthése au patient
Communication du compte-rendu au médecin traitdat enéphrologue
Recueil des interrogations des biologistes autfarraesure,
Recueil et compilation des grilles d’entretien.

o O

O O O O

3/ Evaluation :

L’évaluation sera réalisée par un évaluateur inddaet qui établira les conditions d’évaluation.
Sous réserve de ces conditions, un bilan d’actipdérrait étre transmis a 'ARS a la fin de
I'action. Il pourrait tenir compte, d’'une part, ¢e compilation et de l'analyse quantitative des
grilles d’entretien recueillies par 'URPS des Bigistes, et, d'autre part, des résultats de
I'enquéte qualitative aupres des professionnela dégion.
Cette évaluation pourrait se dérouler en deux temps

- juin 2020 a ao(t 2020 : bilan intermédiaire sypramiére phase d’expérimentation

- juin 2021 a ao(t 2021 : bilan intermédiaire sulddaixieme phase d’expérimentation

Septembre 2019
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Réun

fon

Formations

Conception de laction

Conduite de Iaction

Conduite desentre tiens

bilan

RPS

Biologistes

CENTRE VAL-DE-LOIRE

Elaboration ¢"un protocole de déclenchement et de suivi d’entreticn selon les groupes ces patients,

01-tévr

21-téur.

A3mars 02-awr.

Calendrier janvier 2019- aolt 2020

22-avr.

17-mai

01-uin

21uin 114uil ATl 20-a00t  09-sepr

29-sepr

19-nct

Ofinav.

2Rnov

1Rdéc.

7-janv

27geny

At

07-mars 27-mars

Afeawr.

o

mai

26mai

15-juin

05 uil

2juil

14-a07

Blois

Tours

imentatinn

Pramiére phase de I'exp

Définizion desindicazeurs

Rédaction d'un modle de lellre d'engagement, Il

- Rédartion 'un guide 4 destination des biolngistas médicaux,

- Conception des supports nécessaires 3 la sensibilisation et des outils de communic:

1 place e< mise 3 jour d'un qu

- Redation de la fichs dentratien,

Kédaction de la grille dentreticn,

tion (flyers),

- Conception dz la tra

iannaire pour les médecins

Mise en place d'un questionnaire pour les patients

o Sensibilisation et mobi

Premiére phase de l'expérimental

Deuxirme phase expéin

o formation. [N

arion des binlogistes m:

§ campagne de .

§ signature des lettres d’engagement, I

§ formations au proloele d'enti

§ rappel du protocole d‘entretien,

§ diffusion du guide pratique et de la grille d"entretien.

o sensibilisation des autres professionnels de santé :

ation.

§ campage de comiun

o sensibilisation du grand public :

§ campagne de communication (presse, éventuclles affiches)

2 des patients parles bioloy

screening régulier ces patients

o Identificaticn du prescripteur

Premiers entretiens informatif et interprétatif aux patients 2 risque insuffisamment suivis ou inconnus

o Proposition d’

o Réalisation de entretien  en présentiel ou par téléshane en respectant la démarche prése

o Communication du corn

o Rerueil

Septembre 2019

Ajustements entretiens

tretiens informatits et internrétatits aux patiens 4 risque insuttisamment suivis ou incannus

dans le guide de bonne conduite des entretiens.

o Remise de synthésc au patie

renidu au médecin Uraiant elou niépiirolgue

=5 inferrogations des binlngistes au fur et 2 mesure,

n recueil et compilation des grilles d‘entretien.

Bilan intermé diaire sur la cremiére ohase
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Conduite de I'action :

Conduite desentretiens

RPS

Biologistes

CENTRE VAL-DE-LOIRE

Calendrier expérimentation dépistage de la maladie rénale par les biologistes ( phase 2)

0l-sept. 21-sept. 1l-oct. 31-oct. 20-nov. 10-déc. 30-déc. 19-janv. 08-févr. 28-févr. 20-mars 09-avr. 29-avr. 19-mai 08-juin 28-juin 18-juil. 07-aolit 27-ao(t

- Sensibilisation :

o Sensibilisation et mobilisation des biologistes médicaux :
§ campagne de communication,

o Sensibilisation des autres professionnels de santé :

§ campagne de communication

o Sensibilisation du grand public :

§ campagne de communication.

o Screening des patients par les biologistes
o Identification du prescripteur
o Proposition d’un entretien informatif et interprétatif aux patients a risque insuffisamment suivis ou inconnus
o Recueil du consentement du patient (exprimé ou papier) avant 'entretien
o Réalisation de I'entretien — en présentiel ou par téléphone en respectant la démarche présentée dans le guide de bonne conduite des entretiens.
o Remise de synthése au patient
o Communication du compte-rendu au médecin traitant et/ou néphrologue
o Recueil des interrogations des biologistes au fur et a mesure,
o recueil et compilation des grilles d’entretien

Evaluation 2nd phase d'expérimentation

Calendrier septembre 2020- aolt 2021

Septembre 2019
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4, CHAMP D’APPLICATION TERRITORIAL

La zone d'intervention géographique de ce projetespond, donc, a '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 matiedérdegraphie médicale et dans les zones
ou les biologistes seront volontaires pour paréicep I'expérimentation.

5. PRESENTATION DU PORTEUR DU PROJET ET DES PARTENAIRES
NATURE DU
STRUCTURE REPRESENTANT PARTENARIAT
URPS Francis GUINARD,
BIOLOGISTES Président
REGION CENTRE- | 1 rue des Verdins 18230
PORTEUR DU VAL-DE-LOIRE Saint-Doulchard
PROJET 122 bis rue du 02 48 65 88 88
faubourg Saint Jean | francis.quinard@bioexcel.fr
45000 Orléans
Astrid KERFANT
SOINS Responsable projets et
CORRESPONDANT | COORDONNES développement Moyens humains
ADMINISTRATIE 1 impasse Reille 1 impasse Reille et logistiques
75014 Paris 75014 Paris

a.kerfant@soinscoordonnes

PARTENAIRES

URPS MEDECINS
REGION CENTRE-
VAL-DE-LOIRE

122 bis rue du
faubourg Saint Jean
45000 Orléans

SERVICE DE
NEPHROLOGIE
DU CHU DE
TOURS

Centre Hospitalier
Régional Universitairg
37044 Tours Cedex 9

Raphaél ROGEZ, Président

Pr Jean-Michel HALIMI
Responsable de l'unité

Secrétariat : 02 47 47 89 30

Moyens humains
et logistiques

Moyens humains

Septembre 2019
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Présidée par Francis Guinard, 'URPS BiologistesntfeeVal-de-Loire est l'institution
représentative des biologistes médicaux de la méditle a pour mission de contribuer a
I'organisation et I'évolution de I'offre de soingnai que de mettre en ceuvre des actions de
prévention, de veille sanitaire, de gestion desesrsanitaires, de promotion de la santé et des
soins. Elle doit promouvoir la coopération entrefpssionnels de santé pour une meilleure
prise en charge du patient. C’est dans ce cadréld@®S ceuvre depuis 2015 pour améliorer
le dépistage de linsuffisance rénale.

Par ailleurs, plusieurs acteurs participent a ksenain ceuvre du projet et a son pilotage :
- 1 biologiste référent régional (€lu de TURPS),
- 1 chef 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,

- validation des outils utilisés 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 fixes.

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

Le biologiste référent régionalveille au bon déroulé du projet. Il établit, erlaooration
avec le chef de projet, les feuilles de route melhssi du projet. Il identifie les
dysfonctionnements éventuels, construit les rémorgmropriées pour les endiguer et en
alerte le comité de pilotage. Il est le référens différents acteurs du projet et assure
linterface avec les acteurs locaux et les éventyartenaires du projet. Il convoque les
participants aux comités de pilotage.

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

Le chargé de missionse charge de la déclinaison opérationnelle du prdjese charge
d’établir le plan de communication. Il concoit, igel et décline les supports/outils de
communication nécessaires au bon développemetaadi®h. En outre, il supervise le recueil
des indicateurs d’évaluation auprés des différbmogistes parties prenantes au projet et
assure l'interface avec la cellule « évaluatioratiamale.

Un secrétaireest mobilisé pour les tdches administratives st@snla gestion des listes de
contact, I'envoi des courriers (mise sous pli eframichissement), les impressions de
documents au niveau local, le recueil des letttmsghgement des biologistes, la gestion de la
logistique pour lindemnisation des biologistes, rexueil des grilles d’entretiens et des
indicateurs fournis par les biologistes médicaux.

17
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6.

CATEGORIES D’EXPERIMENTATIONS

Maodalités de financement innovant (Art. R, 162-50-1 —1-17)

Cocher

a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités
financées a I"acte ou a 'activits

>

b} Financement par épisodes, séquences ou parcours de sains

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 medico-
administratives, de données cliniques 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 —|-27)

Cocher

a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou
a domicile et promaotion des coopérations interprofessionnelles
et de partages de compétences

b) Organisation favorisant I'articulation ou 'intégration des
soins ambulatoires, des soins hospitaliers et des prises en
charge dans le secteur médico-socdial

c) Utilisation d'outils ou de services numérigues favorisant ces
organisations

Modalités d"ameélioration de l'efficience ou de la gqualité de la
prise en charge des produits de santé (Art. R. 162-50-1 -1y

Cocher

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

2o De la prescription des médicaments et des produits et
prestations de services et d'adaptation associées, notamment
par le développement de nouvelles modalités de remunération
et d'incitations financiéres

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

Septembre 2019
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DEROGATIONS ENVISAGEES POUR LA MISE EN CEUVRE DE L’'EXPERIMENTATION

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

Limites du fimancement actueal

Pas de financement existant pour des entretiens
menés par des biologistes médicaux avec des

Dérogations de financement

envisagees (article L162-31-1-11-1):

Facturation,

Tarification,
Remboursement,
Paiement direct
honoraires par le malade
Participation de I'assure

des

Mise en place d’une tarification & I'acte pour la
réalisation d’entretiens informatifs par des

biologistes médicaux avec des patients atteints oy
susceptibles d’étre atteints par une maladie rénalg
chronique.

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

Limites des régles d’'organisation
actuelles

Entretiens biologiques non-inclus dans les actes.

Derogations organisationnelles

envisagees (article L162-31-1-11-2):

Partage d'honoraires entre
professionnels de santé
Prestations d’hebergement
non médicalisé

Autorisation d’activité de

soins et d'equipements
materiels lourds a des
groupements

Dispensation @ domicile des
dialysats

Activités de conseil et d’expertise des biologistes
médicaux (réalisation d’entretiens informatifs
individualisés avec les patients).

Septembre 2019
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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
Critéres d’inclusion des patients pour un entretien

- 180 patients ciblés la premiére anné¢ (environ 7 patients pour chacun des |25
biologistes médicaux volontaires (juin 2019))

- 320 patients ciblés supplémentaires lors de la de@éme annéed’expérimentation
(soit environ 8 patients pour 40 biologistes méakcd’ici juin 2021)

- Au total : 500 patients ciblés/500 entretiens effages

- Patients 4gés de moins de 75 ans

- Patient résidant prioritairement en zone tendueG0M ZIP)

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

UJ

8.2. Estimation financiére du modeéle

Le codt financier de la réalisation des entretigmfermatifs est estimé sur la base du
recrutement de 500 patients par 4k biologistes médicaux volontairesttendus eruin
2021 Pour chaque entretien d’'une durée d'une vingtdmeninutes, le biologiste se verra
indemnisé de 30&ous réserve de justification aupres de 'URPS.

Pourl'année 2019-2020le codt financier total de tous les entretiensegmis, correspondant
a I'indemnisation des biologistes médicaux volaetsi est ainsi estimés400 €(30€ x 180
entretieng.

Pourl’année 2020-2021le codt financier total de tous les entretiensegmis, correspondant
a l'indemnisation des biologistes médicaux volaesi est ainsi estiméA600€(30€ x 320
entretieng.

A ce colt, doit étre ajouté I'ensemble dasits d’ingénierie de I'action soit :55 666€,
financés par le FIR. (Soit au total une moyenne 1dd@ €/par patient). (cf. annexe
complémentaire - remunération des biologistes)

Un co(t de projet estimé a 70 666 euroghors colt de I'évaluation qui sera établit par le
niveau national).

8.3. Soutenabilité financiere

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

- promouvoir un adressage précoce au néphrologuestiua diagnostic précoce.

La précocité de la prise en charge de I'IRC ettid@m retardée dans la suppléance, facilitée
par la nouvelle organisation portée par cette ewpgrtation, contribuent a diminuer et
maitriser le montant des dépenses rembourséesAsautlance Maladie et le colt pour la

20
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collectivité (d’autant plus que I'IRCT est une ndiainsidieuse dont la prévalence augmente
et a un fort impact sur les budgets de soins pieigueprésentait 3,8 milliards d’euros en
2014).

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

9. 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 :
o0 Accompagnement a la maitrise d'ouvrage

= Chef de projet : supervision stratégique dont réusi(prépa, suivi et
CR), contenu des messages, analyse des enquétes...

» Chargé de mission : développement opérationnel donteption des
outils de suivi, conception du protocole, suivi déanions, rédaction
du contenu des messages du guide, de la lettrgadjement, des
courriers et des newsletters, communication, sugiervdu recueil des
indicateurs, interface de I'ARS et de la celluleévaluation »
nationale...

= Secrétariat :

e Administratif: envoi des mailings, recueil des tries
d'engagement, recueil et compilation des grillentdetiens,
comptabilité

o Statistique : recueil, compilation et mise en forntes
indicateurs

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

- L’équipe statistique de 'ARS Centre-Val de Loire
- L’accompagnement de la cellule « évaluation » maifi®
- Le chef de projet innovation et article 51 de I'AR®irection de la stratégie

3) Financiers:
- Financement ingénierie sur le FIR
- Financement des prestations et de I'évaluatiotesbISS

4) Formation
La formation des biologistes volontaires sera pségaau titre du DPC

21
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5) Systemes d’information
Seul un abonnement au systéme d’envoi multiple aiéest comptabilisé.

Les outils seront intégrés directement dans lesiklg des laboratoires volontaires.

6) Outils d’évaluation :
- Questionnaires patients
- Questionnaires médecins : sur sa pratique et suatgantele
- Grille des entretiens biologistes
- Base de données de I'assurance maladie
- Requétes SNDS

9.2. Dépenses prévisionnelles : BUDGET PREVISIONNEL FIR - septembre 2019-
aolit 2021
INGENIERIE DU LANCEMENT DE PROJET - Frais de person nel

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

~ 7 848,00 €
contenu des messages, analyse des enquétes...
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 16 080.00 €

courriers et des newsletters, monitoring des biologistes et recueil de
leurs demandes, monitoring évaluation, suivi des indicateurs
d'évaluation générale du projet, point de contact ARS et national -

Secrétariat : envoi des mailings, recueil des lettres d'engagements,
suivi de lindemnisation des biologistes 15 330,00 €
statistique : recueil, compilation

1 608,00 €
OTA ais de personne 40 866,00 €
OND DU PRO als dive
12 600 €
1700,00 € |
500,00 €

TOTAL CONDUITE DU PROJET 14 800,00 € |

BUDGET TOTAL POUR I'INGENIERIE DE L'ACTION 2019-2021

sur le FIR
Budget de l'action 2019-2021 (FIR) 55 666,00 €
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9.3- Financement total

Tableau de synthese

SUBVENTION L . . . .
DEMANDEE Ingem_ene et conduite sur 2019- 2021 (hors indemni  sation 55 666,00 €
FIR biologistes)

15 000,00 €
70 666,00 €
Détail du financement
Entretiens réalisés par les biologistes : 30 € pantretien
1% année : 180 entretiens 25 biologistes 5 400€
2019-2020
2°™ année : 320 entretiens 40 biologistes 9600€  FISS
2020 — 2021
Codt total : 500 entretiens 40 biologistes 15000 €
(500 patients)
Ingénierie de projet
2019 -2021 | Accompagnement
maitrise
d’ouvrage 55 666 €
Conduite de FIR
projet
Communication
Colt total : Ingénierie projet 55 666 €
Synthése : colt du projet
Ingénierie : 55 666 € FIR
Entretien
biologistes : 15000 € FISS
Codt projet 70 666 € FIR + FISS
(hors
évaluation) :
Evaluation de I'expérimentation
Bilan Bilan final :
Evaluation de intermédiaire : évaluation de
'expérimentation| entre juin 2020 e{ I'expérimentation | A déterminer FISS
septembre 2020 entre juin 2021 ef]
septembre 2021
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10. MODALITES D’EVALUATION

L’évaluation sera réalisée par un évaluateur inddaet qui établira les conditions
d’évaluation. Sous réserve de ces conditions, lam lof'activité pourrait étre transmis a 'ARS

a la fin de l'action. Il pourrait tenir compte, die part, de la compilation et de l'analyse
guantitative des grilles d’entretien recueillies PdRPS des Biologistes, et, d’autre part, des
résultats de I'enquéte qualitative auprés des psafanels de la région. Ce volet qualitatif
repose sur I'analyse des questionnaires envoyésnaabecins traitants et aux biologistes, et
permettra de juger de la satisfaction et de I'éttgrorté par les patients et les professionnels
de santé a I'expérimentation.

10.1. Rappels : attendus du national sur I’'expérimentation et les impacts :
- Objectiver le r6le du médecin traitant de repéadviRC débutante mais avec la valeur
ajoutée du biologiste.
- Objectiver une population cible pertinente : quedifion et volumétrie
- Objectiver le gain de temps médical en zones senseas (problemes de démographie
meédicale)
Impacts & mesurer :
- Amélioration de la pratique du médecin généralstelépister 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 engagés extrairont réguhient les historiques de DFG et ratios
urinaires albumine/créatinine (ou albuminurie) sdBprotocole établi par 'URPS.

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

11.2. Entretien personnalisé

Conformément au Reglement Général Européen surok@ddion des Données (RGPD), le
biologiste informe le patient sur la nature de tfetien et l'utilisation des données qui
pourront étre récupérées. Avant tout entretien iglgs le biologiste médical recueillera
laccord du patient. Pour cela, le patient recrate le biologiste médical signeront
conjointement chacun des deux exemplaires du datuimigulé «Recueil du consentement
patient» (un a conserver par le biologiste médical et I'aufpar le patient)expliquant
succinctement les différents éléments du prdmjectifs, déroulement de [I'entretien,
modalités de recueil, d’utilisation et de conservatdes informations collectées...)
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Dans le cas d'un entretien téléphonique, le biskegrecueille le consentement explicite et
oral du patient. Le mémo remis a l'issue de I'eigre (par voie postale et électronique)
rappelle la formulation de ce consentement.

Durant cet entretien personnalisé, d’'une vingtaieaninutes, le biologiste s’enquiert aupres
du patient de l'existence d'éventuelles pathologiest il pourrait étre atteint et, plus

généralement, du contexte de la prescription du [feGtexte clinique).

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

Enfin, il lui précise, aussi, que le bilan de I'&tien sera transmis a son médecin traitant.

11.3. Transmission et tragcage

Les résultats de I'entretien sont reportés dans grille et conservés dans le logiciel du

biologiste. Le compte-rendu est ensuite communigue médecin traitant et/ou au

néphrologue (avec I'accord du médecin prescripteur)

La grille remplie lors de [l'entretien est commurégua I'URPS, ce qui déclenche

lindemnisation du biologiste par le FISS selon wereveloppe fixée en accord avec ses
partenaires financiers (URPS, ARS, CNAM, etc.). ldemnées des grilles recues sont
compilées par le national pour une analyse staisti

12. LIENS D’'INTERET

Don de 2.000€ de Sanofi-Aventis pour I'organisatiime table ronde sur l'infection urinaire
en mars 2018.
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ANNEXES COMPLEMENTAIRES
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 biologiste®ntires, a raison de 10 entretiens
"positifs" par biologiste, nous dépistons 150 p#tea risque d'IRC soit un peu moins d'un
tiers des entrants actuels ce qui est un échanslimificatif.

30 biologistes ont déja été formeés sur la réegiorLC25 sont volontaires (sur 180
biologistes) soit 14 % de l'effectif total, ce g@mble étre un premier résultat encourageant
guant a la mobilisation des biologistes en faveurekpérimentation.

A raison de 7 entretiens par biologiste, 180 elnefan peuvent étre réalisés a partir
de 2019. Or, ces entretiens vont concerner desmata risque important d'IRC parce qu'un
premier screening éliminera les patients dont 'B&Cdéja connue et prise en charge par un
médecin, généraliste ou néphrologue.

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

Si I'expérimentation venait a étre soutenue palC®IS, de nouveaux biologistes
pourraient, aussi, rejoindre la cohorte des bislagi déja volontaires de facon a atteindre les
objectifs qui doivent rester raisonnables puiscageb sur le volontariat...

2. Rémunération des entretiens
Pour chaque patient sélectionné, le temps de trasai étre estimé 2h :

- tempsquotidien consacré au repérage et a l'extraction des patiépondant aux
critéeres 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 I'entretien avec le patient: ZD@an minimum
- remplissage de la grille et observations avanstrassion au médecin et a I'URPS
(apres anonymisation): 20 mn
- rappel du patient a 3 mois voire 6 mois: 15 mn
soit, en définitive, une indemnité de 15 € par bezonsacrée a cette expérimentation qui
doit étre rapprochée du montant de la rémunération jeune biologiste médical, du gain
pour I'assurance-maladie du fait d'un recul detl&ndes patients dépistés dans la suppléance
et de la rémunération accordée conventionnellepanta CNAM a d’autres professionnels
de santé dans le cadre de I'ETP, par exemple.
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