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Obligations |légales

Devoir d’'informer les patients sur
le traitement des données senS|bIes (y.c. APDRG)

I'activité de recherche obse ite a partir de ces donnees et
échantillons bigle#- et conserves au sein
CUMULEES, CES '

R stiLitg OBLIGATIONS SE
lactivite de REVELENT PRATIQUEMENT
DIFFICILES A RESPECTER!

Obligation légars

la conservation et I'uti)
biologique et donnég

le traitement des ¢ s (constitution d’'un dossier, partage de
I'information entr/ _rofessionnels de la santé etc)

Constituer un godssier médical et le conserver

Soigner les patients dans un esprit d’economicité et justifier les
prestations

Respecter la volonté des patients

pécifique pour
de recherche du matériel



Deux études pilotes consécutives

Objectif :
Evaluer la faisabilité pour le CHUV de recueillir un
consentement explicite géneéeral (hors traitement et intervention)

Objets du consentement:

- traitement des données

- activités de recherche (données et matériel biologique) et de
formation

- transmission du code APDRG (facturation)

(1) services d’hospitalisation et

(2) consultation pré-opératoire (amb)

Personnel infirmier dédié a cette tache: connaissance de l'institution,
de la relation avec les patients, de la vie courante d’'un service
hospitalier

Information écrite: brochure sur le sujet

Information orale, réponse aux questions



Facturation de votre hospi-
talisation par APDRG

C_

SIVoUs e voulez pas que cetts INformation solt communiqués & Madministration da
votre assurance, vous pouvez demander & ce qu'elle solt transmise au médecin-
consell de I'assurance qul st tenu par le secret professlonnel, Dans ce cas, veulllez
cocher |13 Case CoMespondant au souhalt de imiter les procédures habituelles sur

e formulslre de

Depuls 2002, 1a facturation des hopltaux vaudols s&
fandesurun tarifferfaltalre parmaladle, appeld APDRG

(&Il Patlents Dlagnosis Related Groups), ittéralement  accidents,
a

group:

Les frals d"hospitalisation sont en prncips payes direc-
temant parvotra assurance maladla ou accldents, sous
Fégape de viotre particlpatian lagals.

A lafin de votrs hospitalisation, la facture est emoyie
&votre asaurancs avee le cods APDRG, mals sans 1°In-
Titulé de la maladie, Par exemple, |8 code APDRG 167
correspond au traltement d*une appendicite. Ge cods
permet & I'assurance de se déterminer sur la palemeant
de lafacture et constitue une obligation légale. En son
absence, I'essurance peut refuser de payerla facturs et
vous serlaz alors tenu de le falra,

Madama, Manalaur,

AlOrs gque Votre sante (ou celle dune parsonne que vous repre-
sentaz légalement] nacessita une hospltallsation, nous tenons
&VoUs apportar les Informations falsant I'objat da ce docurmant.

En parallile auxsolng, la CHUV assume une misslon unhersitalrs
danslas domalnes de |a recherche et da la formation en médecing.

Catts brochure vous donne des Informations sur Putlilsation de
vos donngss parsonnelles et sur les implications de la formation
et de |a recherche, En vertu des lols lides & la protection de la
wotre 1entest

Vous trouveraz d-Joint le formulalre de recuell de consantement
que vous voudrez blen compléter, signer et remettre dés que
possible lors de votrs hospitallsation.

En vous remerclant de votre attentlon, neus vous assurons,
Madama, Manslaur, de nos santiments devouss,

L dirscte ur géndral

. SInon, nous. oM qUE VoUS acteptez qua

vos factures solent envoydes & I'administration de vetre assurance maladie ou

Pour Information complémeantalre 8 ca sulet, vous pouver prendre contact avec la
parmanence de notre servica administratli, au taléphone 021314 67 67,

Difection ginirals Hospicea-CHUY
Uriti dus affaifam priques st sthiquas

Tal. + 1 @121 3W1B 15
Fa +41 @121 341813
Intatnat: v chus.ch

Utilisation de vos

a-

Wotra hoapltallsation Impliqua IIntervantion de muttl-
ples personnes qul dolvent partager toutes les
Informations utlles vous concernant (adminlstratives,
meadicales, medico-soclales, ..): te sont vos donndes
parsonnializs, pour Futlisation desqualles 1a lol exigs
de racusllliF votre consentement.

données personnelles

Leur utilisation reste sournlse & des régles strictes
garantissant leur confldentlalits,

Wotrs consentamant génsral permet de transmettre
toutes les donndes nécassalres aux personnes Impll-
quées dans votre prise en charge, quelles solent
Internes ou extomes & IMopltal: cest la procidurs
normala.

Wous pouvez cholsiF de restraindra ou de refuser votre
consartemant. Sachar que cetta lmitation paut évari-
tusllerment nulre & votre traltement: les personnes qul
wous prendront en charge ne disposeront paut-aire
pas da toutes Ies INformations en temps utllas,

eristion: CEMCAY-CHUW| DE11BE

Formation et recherche

La CHUV, hapital universitalre, a aussl las misslons da
formation &t de recherche médicale. Ces milsslons
saccomplissent aussl dans le respect de 1a dignits
at da lavie privée du patient,

Certalnes personnas, parmi toutes les catégores pro-
fasslonnelles IMpliquées dans voire prise en chargs,
pauvent dtra an formation. Elles sont suparvisées par
des professionnels competents qul ¥'assurent de 1a
quallté da leurs prestations.

PoUr autant que son &tat le parmette, le patient paut
&tra solllcité pour apporter Son CoNGoUrs  la formation
des professlonnels de la sante. | estains| habltusl qua
les visltes médicales alent lleu en équipe; de ce falt,
le patient peut s& voIr entoure de plusieurs persannes
qui Fexarningnt. Vous pouvez le refuser, 8l cela vous
expose 3 dos désagrémants Importants.

& des Tins d'enselgnement, || est possible qua I'on sol-
licite votre accord pour que des Interventions solent
flimées o qu°alles fasaant I'objst de publization sclan-
tiique, Dans ce cas, Ildentie du patienmt n'est pas
reveléa et Il n°ast pas raconnalssable.

CHUV/DIM/JIBW/ALASS 2009

Recueil de
consentement
H

La recherche obélt aussl aux regles spécifiques en vigueur, notamment &thiques,

Le traltement du patient peut nécessiter des prélévements de sang ou de tlssus.
Apres examen, ces prélévements sont solt détrults solt consarvés pour déventuels
axamens wmplamanulmu Ult&REUrs OU CONSEPVEs dans un but de recharche, Sauf
PP devotre part, les lars de
votre séjour seront conservés et pourront étre utllisés dams um but de recherche
Dans la mesure du possible, les cher
eheurs travalllent sur des donndas ot des pr&lmmama IHDW’Hl!ﬂI au codifiés.

ou des

Un consentemant spacifigue da votrs part demeurers nécessalra pour FaquUEFFvotrs
participation active & une racharcha ou pour UtIlEer VoS dannéss ou prélEvEm anta
blologiques de manlire parsonnallsse. Dans ces cas, volrs consentemant sera
recusllll aprés une Information adéquate et Vous conserversz |8 drolt de la ratirer
an tout tamps, sans aucune Incldsnce sur I'sttantion at les salng qui vous saront
prodigugs,

Registre vaudois des tumeurs

Le Reglstre vaudols des tumeurs contribue & 1 lutte contra e cancer parla racherche
dansles domaines de la prévention, du déplstage précoce ot des causes da la maladle.
Laa dlagniostics das tumaurs aont transmils au Asglatre qui ast galament sourmls aux
régles garantlssantla confldentlallts des données.

Catte transmission au Registre est autorsde par 13 lol, mals 1 patiant qui ke sounalts
peut 8% opposar. Paur cala, || dalt communiquer son opposition au méadecin da
Ihapltal,




Canitra Hoapitalisr
Univarsitaira Vaudoi

Dirsation génarala
,é?)
%)
&
N\
Consentement a lutilisation de vos données @
aw sein des Hospices-CHUV

Cette formalité n'est pas nécessaire, si lors d'une précédente hospitalisation vous avez déja remis
ce formulaire signé et que vous ne souhaitaz pas y apporter de modificati

Merci de cocher la case correspondante et signer ce formulaire 3 remettre 4 votre infirmiére lors de
votre accusil en chambre au CHUV.

[ Jo consens a I'application des procédures normales de I'Gtablissament, dans le respect des
dispositions l&gales. Cela concarne |'utilisation des données personnelles, les implications
lides 3 |a formation et & |a recherche (Registre vaudois des tumeurs compris) &t |a facturation de
I'hospitalisation, selon la brochure explicativa.

[ Je souhaits limitar les procédures appliquées habituellement par I'établissement. Dans ca cas, une
personna du CHUY prandra contact avac moi.

Remarques du patient:

Cet avis est valable dés 3 présent ot il m"appartient ou 3 mon représentant légal d'en demander la
madification.

Mom et prénom du patient (en lattras maj les):

Signature du patient ou du représentant l&gal:

Mom du représentant légal:

Data:

A remettre 4 votre infirmiére lors de votre accueil en chambre

[Pour le personnel:

OrFiginal & Ins&rer dans 12 dossler médical du patlent
Copls & remattre au patient ou & son représantant lagal

Hosploas-CHUWDGHLUAJE ps varsion 1.0 du 11.06.2008




Etude 1

Deux services d’hospitalisation:
Meédecine interne et Otorhinolaryngologie

1 EPT: 2 infirmiers a temps partiel
3 mois

Patients concernes:
Admission dans un des services (Ml, ORL), indépendamment de la
responsabilité medicale

Procédure:

Envoi préalable de I'information et formulaire de consentement avec la convocation
Repérage des patients admis par la liste des patients hospitalisés, saisie des données
Répatrtition des patients entre les infirmiers responsables

Information des patients (brochure et dialogue)

Suivi (recueil du consentement rempli et signé)

Saisie sur outil informatiquede gestion administrative des patients :
consentement complet ou limité
3 options de limitation: D (données) R (recherche) F (formation)

Mise a jour de la fiche administrative du patient et insertion dans le dossier



Etude 1: résultats

797 patients hospitalisés
475 sans consentement (60%)
322 consentements recueillis (40%)

305 consentements complets (94,7%)
17 consentements avec limitation (5,2%)

1 consentement limité pour données personnelles (0.3%)

14 consentements limités pour recherche et enseignement (tous
concernent la collaboration a la formation!) (4.3%)

2 consentements limités pour la facturation par APDRG (0.6%)




Motifs de non-recuell

Tous les patients ont été repérés, sauf ceux entrés et sortis le méme week-end.

42 % : Etat diminué des patients qui ne sont pas en état de répondre:
soins continus, pré- ou post-opératoire, incapacité de discernement, age avance,
confusion, problemes physiques (malvoyance et surdité)...

30 % : Non-entrée en matiére ou refus de remplir le formulaire, pas d’intérét pour la
démarche.

Saturation au niveau de I'information recue, avant et pendant I'hospitalisation au
niveau des services.

Méfiance de devoir signer (accord mais pas de signature).

21 % : Patients sortis ou transférés sans avoir rendu le formulaire

7 % : Langues éetrangeres (recours aux interpretes et langues des signes)



Ftude 2

Centre de prehospitalisation chirurgicale (CPC, ambulatoire)
consultation avec le médecin anesthésiste env. 2 sem. avant opération

1,4 EPT: 3infirmiéres a temps partiel (8h — 17h, lu-ve)
3 mois

Patients concernes:
Patients convoqués en vue d’'une opération chirurgicale élective (env. 50% des patients
opéreés). Plusieurs personnes en méme temps.

Procédure:

Infirmieres dédiées a I'étude sur place dans la salle d’attente du CPC

Repérage des patients convoqués par la liste des patients convoqués, saisie des
données

Information des patients (brochure et dialogue)
Recueil du consentement immeédiat ou par correspondance

Saisie sur outil de gestion administrative des patients : consentement complet ou limite
3 options de limitation: D (données) R (recherche et formation) F (facturation)

Mise a jour de la fiche administrative du patient et insertion dans le dossier



Etude 2: résultats

756 patients vus/855 patients convoques (88%))
262 formulaires consentement non recueillis (31%)
593 formulaires consentement recueillis ( / 69%)

566 consentements complets (95,5%)
27 consentements avec limitation (4,5%)

Limitations pour données personnelles: 2 (0.34%)
Limitations pour recherche: 8 (1.35%)
Limitations pour enseignement : 11 (1.85%)
(collaboration a la formation!)

Limitations pour facturation: 6 (1.0%)

(transmission APDRG au médecin-conseil de I'assurance)

CHF 21'342.30 (140% / 3 mois)



Remarques

Démarche de maniere générale bien accueillie par les patients et
les équipes

Information écrite insuffisante, indispensable de donner des
explications orales

Inutile d’envoyer les docs a domicile qui ne sont pas lus ni
complétés
Eventuelle confusion entre accord pour recherche observationnelle

et consentement éeclairé pour participation active a une recherche
(taux réel limitation recherche plus bas)

Passages successifs necessaires en hosp: en moyenne 5 par
patient

Démarche colteuse

Préhosp (étude 2): colt 1.4 EPT/année: CHF 85’000.- mais ne vise
gue les patients opéres en électif

Généralisation hosp (étude 1): 18 EPT/année: CHF 1°'097°000.-



Conclusion

Obligations legales parfois contradictoires et/ou non
realisables

Opinion publiqgue en grande majorité favorable a la
recherche

Dimension éthique: pesee des intéréts en presence
(protection individus vs collectivité)

Etude 3:

principe du recueil du desaccord explicite pour utilisation des
données personnelles et matériel biologique (recherche)

transparence au sujet de I'activité de recherche, mission d’'un HU
(panneaux, brochure, antenne d’info, recueil du désaccord)

durée d’'un an



	Diapositive numéro 1
	Obligations légales
	Deux études pilotes consécutives 
	Diapositive numéro 4
	Diapositive numéro 5
	Diapositive numéro 6
	Etude 1: résultats
	Motifs de non-recueil
	Diapositive numéro 9
	Etude 2: résultats
	Remarques
	Conclusion

