HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS Teélesurveillance medicale
du patient insuffisant
cardiaque chronique

Référentiel des fonctions et organisations des soins
pour les solutions de télésurveillance meédicale du
patient insuffisant cardiaque chronique

Adopté par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs mé-
dicaux et des technologies de santé le 18 janvier 2022

Faisant suite a une saisine et a ’examen du 4 janvier 2022, la CNEDIMTS a adopté I’avis relatif
a la Télésurveillance médicale du patient insuffisant cardiaque chronique le 18 janvier 2022.

L’essentiel

Le référentiel proposé par la CNEDIMTS dans cet avis est un des 5 référentiels élaborés dans le
cadre de la sortie des Expérimentations de la Télémédecine pour I’Amélioration des Parcours en
Santé (ETAPES). Il concerne ici la télésurveillance médicale des patients insuffisants cardiaques
chroniques.

Ce référentiel a été construit a partir :
Du cahier des charges en vigueur dans les Expérimentations de la Télémédecine pour
I’Amélioration des Parcours en Santé (ETAPES) qui constitue le socle de ce référentiel,
Aprés consultation des parties prenantes,
En tenant compte des articles Iégislatifs de la Loi de financement de la sécurité sociale pour
2022.

Ce référentiel est suivi de 'argumentaire explicitant les principales évolutions apportées par la
CNEDIMTS par rapport au cahier des charges, ainsi que les points soulignés pour lesquels la
Commission déplore I'absence ou l'insuffisance de données.

La Commission souligne 3 points généraux qui concernent 'ensemble des référentiels proposés :
Par rapport au cahier des charges ETAPES, les référentiels proposés introduisent une im-
plémentation de nouvelles fonctionnalités minimales requises pour les DMN de télé-
surveillance qui releveront de la description générique concernée. La CNEDIMTS attire
donc l'attention sur le délai de mise en conformité qui serait nécessaire pour que les en-
treprises concernées puissent faire évoluer les DMN de télésurveillance. Ce délai devrait



eégalement, le cas échéant, tenir compte des éventuelles démarches en découlant, néces-
saires au regard de la réglementation CE.

La Commission encourage les organisations professionnelles concernées par ces
référentiels de télésurveillance médicale a conduire des travaux pour faire évoluer
ces référentiels autant que de besoin (indications ; conditions d’utilisation ; paramétres
et indicateurs de suivi ; caractéristiques des patients relevant d’'une éventuelle prise en
charge complexe et pour chaque niveau de prise en charge, moyens devant étre mobilisés,
en termes de paramétres de suivi, d’intervenants et de temps de prise en charge notam-
ment ; etc.).

Concernant les indicateurs de suivi et le processus de suivi prévus au L162-56, la
CNEDIMTS souligne que ces indicateurs n’existent pas a ce jour. L’identification des
indicateurs les plus pertinents pour les indications faisant I'objet des référentiels feront I'ob-
jet d’un recensement de la part de la HAS. Cette premiére sélection des indicateurs les plus
adapteés a la télésurveillance sera soumise a consultation des parties prenantes.

Avis 1 définitif
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1. Contexte

La télésurveillance médicale est un acte de télémédecine défini a l'article R. 6316-1 du Code de la
santé publique : elle « a pour objet de permettre a un professionnel médical d’interpréter a distance
les données nécessaires au suivi médical d’un patient et, le cas échéant, de prendre des décisions
relatives a la prise en charge de ce patient. L’enregistrement et la transmission des données peuvent
étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un professionnel de santé ».

Concretement, la télésurveillance s’organise donc autour d’acteurs (patients, aidants, professionnels)
et de solutions numériques.

Pour le ministére des Solidarités et de la Santé’, « la télésurveillance peut étre mise en place pour tout
patient dont la prise en charge nécessite une période de suivi médical : elle est particulierement adap-
tée aux personnes a risque d’hospitalisation ou de complication de leur maladie (pathologies chro-
niques, sortie d’hospitalisation, etc.). La télésurveillance contribue a stabiliser la maladie, voire a
améliorer I'état de santé par le suivi régulier d’un professionnel médical. En effet, celui-ci est alerté si
nécessaire par les données de santé recueillies sur le lieu de vie de son patient, ce qui lui permet
d’adapter la prise en charge au plus tét et de mieux suivre I'évolution de la maladie. Par ailleurs, la
télésurveillance renforce la coordination des différents professionnels de santé autour du patient.»

Pour la HAS, « le numérique doit faciliter le travail des professionnels, la coordination, la pertinence
ou encore la continuité des soins »? et la télésurveillance médicale « constitue un vecteur important
d’amélioration de la qualité et de l'efficience, en permettant le suivi régulier des patients fondé sur la
fluidité des échanges avec les professionnels de santé ; elle vise 'amélioration de la qualité de vie par
la prévention des complications et une prise en charge au plus pres du lieu de vie ».3

La télésurveillance médicale fait I'objet depuis 2014 d’un financement au titre des Expérimentations de
la Télémédecine pour '’Amélioration des Parcours en Santé (ETAPES). L’article 54 de la loi de finan-
cement de la sécurité sociale pour 2018 a reconduit I'expérimentation ETAPES pour une durée de 4
ans. L’enjeu était d’encourager et de soutenir financierement le déploiement de projets de télésurveil-
lance sur 'ensemble du territoire.

Selon l'arrété du 11 octobre 2018%, les expérimentations conduites avaient pour objectif principal de
fixer « une tarification préfiguratrice des actes de télémédecine permettant aux professionnels de santé
de développer des projets cohérents et pertinents, en réponse aux besoins de santé et a l'offre de
soins régionale ». S’agissant de la télésurveillance, les expérimentations conduites devaient permettre
de « fixer des tarifs préfigurateurs ; cibler les patients a risque d’hospitalisations récurrentes ou les
patients a risque de complications a moyen et long terme, parvenir a un état de stabilité de la maladie,
voire d’amélioration, grace a une surveillance adaptée et personnalisée ; améliorer la qualité des soins
et leur efficience, améliorer la qualité de vie des patients. »

La fin de ce programme était prévue au 31 décembre 2021. Les conditions de sortie de ce programme
sont décrites dans l'article 36 de la LFSS pour 2022.

" Ministére des Solidarités et de la Santé. La télésurveillance. 2021. https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/prises-en-
charge-specialisees/telesante-pour-l-acces-de-tous-a-des-soins-a-distance/article/la-telesurveillance

2 HAS. Rapport d'analyse prospective 2019 : Numérique : quelle (R)évolution. https://www.has-sante.fr/upload/docs/applica-
tion/pdf/2019-07/rapport_analyse_prospective_20191.pdf

3 HAS. Rapport d’évaluation : Evaluation économique de la télésurveillance pour éclairer la décision publique. Décembre 2020.
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/rapport_evaluation_telesurveillance.pdf

4 Arrété du 11 octobre 2018 portant sur les cahiers des charges des expérimentations relatives a la prise en charge par télésurveil-
lance mises en ceuvre sur le fondement de I'article 54 de la loi no 2017-1836 de financement de la sécurité sociale pour 2018
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L’article L. 162-48 introduit dans cette loi définit les activités de télésurveillance : ce type d’interventions
associe une surveillance médicale a I'utilisation de dispositifs médicaux numériques.

Par ailleurs, l'article L. 162-52 du Code de la sécurité sociale, introduit également par cette loi, prévoit
que la « prise en charge ou le remboursement par I'assurance maladie des activités de télésurveillance
meédicale [...] sont subordonnés a leur inscription sur une liste établie par arrété des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale, apres avis de la commission spécialisée de la Haute Autorité de
santé.[...] L'inscription, qui fait suite a une demande présentée par I'exploitant du dispositif médical
numérique [...] sous la forme d’un référentiel proposé par la Haute Autorité de santé. »

Le ministére a ainsi saisi la CNEDIMTS afin qu’elle élabore les référentiels prévus qui doivent men-
tionner :

« 1° Les exigences minimales applicables a I'opérateur de télésurveillance médicale, notam-
ment la qualification des professionnels de santé et les dispositions nécessaires pour assurer
la qualité des soins ;

2° La description d’une ligne générique du dispositif médical numérique concerné et, le cas
échéant, des accessoires de collecte associés ou le nom de marque ou le nom commercial de ces
derniers.

L'inscription peut étre subordonnée [...] au respect de spécifications techniques, d'indications de
télésurveillance médicale et de conditions particuliéres de prescription, d'utilisation et de dis-
tribution. »°

A ce jour, I'élaboration des référentiels de télésurveillance est conduite dans les 5 aires thérapeutiques
concernées par le dispositif expérimental ETAPES : patients insuffisants respiratoires chroniques, pa-
tients insuffisants cardiaques chroniques, patients insuffisants rénaux chroniques, patients diabé-
tiques, patients porteurs de prothéses cardiaques implantables a visée thérapeutique.

Le référentiel proposé par la CNEDIMTS dans cet avis est un des 5 référentiels élaborés dans ce
cadre. Il concerne la télésurveillance médicale des patients insuffisants cardiaques chroniques.

5 Article L. 162-52 du Code de la sécurité sociale
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2. Méthode de travail

Ce référentiel a été construit a partir :
Du cahier des charges en vigueur dans les expérimentations qui constitue le socle de ce réfé-
rentiel,
En tenant compte de I'expérience acquise par les patients et les professionnels,
Et des articles législatifs de la LFSS pour 2022.

La méthode de travail est décrite dans la note de cadrage du 7 septembre 2021 de la HASS intitulée
« élaboration des cahiers des charges (fonctions et organisation des soins) pour certains dispositifs
médicaux utilisés a des fins de télésurveillance ». Cette méthode a été construite au regard du calen-
drier de la saisine imposant des travaux dans un temps contraint, compte tenu du calendrier de la fin
du programme ETAPES. Aucun groupe de travail n’a été constitué.

Une méthode rapide a été mise en ceuvre reposant sur la consultation des différentes parties prenantes
permettant de recueillir leur expérience.
Pour ce référentiel dédié aux patients insuffisants cardiaques chroniques, ont été sollicités :
Les organisations professionnelles, notamment les Conseils Nationaux Professionnels (CNP
CardioVasculaire, CNP des infirmiers en pratique avancée, CNP infirmier, CNP de médecine
générale) et les représentants d’une société savante (SFC),
Les représentants des associations de patients (France Assos Santé, Alliance du cceur),
Les représentants des industriels (SNITEM, NUMEUM),

Les représentants des prestataires de services et distributeurs de matériel (FEDEPSAD,
UPSADI, UNPDM, SNADOM).

6 HAS. Elaboration de cahiers des charges (fonctions et organisation des soins) pour certains dispositifs médicaux utilisés a des
fins de télésurveillance. 2021. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/elaboration_de_ca-
hiers_des_charges_fonctions_et_organisation_des_soins_pour_certains_dispositifs_med_2021-09-08_16-40-57_998.pdf
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3. Glossaire

Les termes utilisés dans le référentiel proposé sont définis dans le glossaire ci-dessous :

Terme

Dispositif mé-
dical numé-
rique (DMN)

DMN de télé-
surveillance
médicale

Distributeur
au détail

Exploitant

Fournisseur
du DMN

Médecin
prescripteur

Médecin télé-
surveillant

Opérateur de
télésurveil-
lance médi-
cale

Télésurveil-
lance médi-
cale (TLS)

Définition

« Tout logiciel répondant a la définition du dispositif médical énoncée a l'article 2 du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n°
178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE.

Un dispositif médical numérique peut nécessiter 'usage d’un accessoire de collecte
destiné par son fabricant a étre utilisé avec ledit dispositif médical pour permettre une
utilisation de ce dernier conforme a sa destination ou pour contribuer spécifiquement
et directement a sa fonction médicale. »

Dispositifs médicaux numériques « ayant pour fonction de collecter, d’analyser et de
transmettre des données physiologiques, cliniques ou psychologiques et d’émettre
des alertes lorsque certaines de ces données dépassent des seuils prédéfinis et, le
cas échéant, des accessoires de collecte associés, lorsqu’ils ne sont ni implantables
ni invasifs et qu'ils sont sans visée thérapeutique. Ces dispositifs médicaux numé-
riques permettent d’exporter les données traitées dans des formats et dans une no-
menclature interopérables, appropriés et garantissant I'acces direct aux données et
comportent, le cas échéant, des interfaces permettant I'’échange de données avec
des dispositifs ou accessoires de collecte des paramétres vitaux du patient. ».

Ce terme désigne tous les acteurs de la distribution en lien direct avec le patient.
Pour la télésurveillance médicale et DM associés, il s’agit principalement des presta-
taires de service et distributeurs de matériel (PSDM) et pharmaciens d’officine. Il peut
également s’agir de I'exploitant au vu de I'article L.162-49 de la LFSS (cf. ci-dessous).

« L'exploitant d'un produit de santé autre qu'un médicament [...] est le fabricant, le
mandataire de ce dernier ou un distributeur assurant I'exploitation de ce produit. L'ex-
ploitation comprend la commercialisation ou la cession a titre gratuit sur le marché
frangais du produit. »

Le terme fournisseur du DMN est utilisé dans le référentiel pour désigner les diffé-
rents intervenants qui peuvent mettre a la disposition du patient le DMN et les acces-
soires nécessaires selon les organisations mises en place. Il peut étre opérateur de
télésurveillance, exploitant ou distributeur au détail.

Médecin qui propose / explique au patient les modalités du suivi par télésurveillance,
effectue la prescription de la télésurveillance et recueille les consentements du pa-
tient.

Médecin qui effectue la télésurveillance au sein de I'équipe de télésurveillance.

« L’opérateur de télésurveillance médicale est un professionnel médical au sens du
livre | er de la quatriéme partie du Code de la santé publique ou une personne morale
regroupant ou employant un ou plusieurs professionnels de santé, dont au moins un
professionnel médical au sens du méme livre | er. »

« Les professionnels [...] peuvent exercer des activités de télésurveillance médicale
dans un cadre libéral ou au sein d’un établissement de santé, d’un centre de santé,
d’une maison de santé pluriprofessionnelle ou d’un établissement ou service médico-
social. »

La télésurveillance médicale est un des 5 actes de la télémédecine. Elle a « a pour
objet de permettre a un professionnel médical d'interpréter a distance les données
nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas échéant, de prendre des décisions
relatives a la prise en charge de ce patient. L'enregistrement et la transmission des
données peuvent étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un pro-
fessionnel de santé ».

Dans ce document, pour simplifier la syntaxe, le terme télésurveillance est également
utilisé pour désigner une télésurveillance médicale.
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4. Référentiel

4.1 Périmeétre général du référentiel proposé

La télésurveillance médicale est un acte de télémédecine défini a l'article R. 6316-1 du Code de la
santé publique : elle « a pour objet de permetitre a un professionnel médical d'interpréter a distance
les données nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas échéant, de prendre des décisions
relatives a la prise en charge de ce patient. L'enregistrement et la transmission des données peuvent
étre automatisés ou réalisés par le patient lui-méme ou par un professionnel de santé ».

Le présent référentiel concerne la télésurveillance médicale des patients insuffisants car-
diaques chroniques.

Le périmétre de ce référentiel porte exclusivement sur I'activité de la télésurveillance médicale (égale-
ment plus simplement appelée « télésurveillance » dans la suite de ce document). Les activités de
téléconsultation et de téléexpertise ne sont pas concernées par ce référentiel.

Selon l'article L. 162-48 de la LFSS pour 2022, les activités de télésurveillance sont des in-
terventions associant :

« 1° D’une part, une surveillance médicale ayant pour objet I'analyse des données et
alertes transmises au moyen d'un des dispositifs médicaux numériques mentionnés au 2°,
foutes les actions nécessaires a sa mise en place, au paramétrage du dispositif, a la forma-
tion du patient en vue de son utilisation, a la vérification et au filtrage des alertes ainsi que,
le cas échéant, des activites complémentaires, notamment des activités d'accompagnement
therapeutiques ;

2° D’autre part, I'utilisation de dispositifs médicaux numériques ayant pour fonction de
collecter, d'analyser et de transmettre des données physiologiques, cliniques ou psycholo-
giques et d'émettre des alertes lorsque certaines de ces données déepassent des seuils pre-
définis et, le cas échéant, des accessoires de collecte associés, lorsqu'ils ne sont ni
implantables ni invasifs et qu'ils sont sans visée thérapeutique. [...]

Un dispositif médical numérique peut nécessiter I'usage d'un accessoire de collecte destiné
par son fabricant a étre utilisé avec ledit dispositif médical pour permettre une utilisation de
ce dernier conforme a sa destination ou pour contribuer spécifiquement et directement a sa
fonction médicale. ».

La télésurveillance des patients porteurs de prothéses cardiaques implantables a visée thérapeutique
fait 'objet d’'un référentiel spécifique et est compatible avec la télésurveillance des patients insuffisants
cardiaques chroniques.

4.2 Indications
Patients éligibles :

Les patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique, quels que soient le type et I'étiologie de la
maladie et remplissant une des deux conditions suivantes :

Hospitalisation au cours des 12 derniers mois pour une poussée d’insuffisance cardiaque.
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Actuellement en classe NYHA 2 ou plus avec un taux de peptides natriurétiques élevé (BNP >
100 pg/mL ou NT pro BNP > 1000 pg/mL).

Patients non éligibles :
Impossibilité physique ou psychique pour le patient ou I'aidant d’utiliser le DM numérique de
télésurveillance médicale et/ou ses accessoires de collecte selon le jugement du médecin dé-
sirant inclure le patient dans le projet de télésurveillance médicale ;
Refus du patient a la transmission des données nécessaires a la mise en ceuvre du contréle de
l'utilisation effective du DMN et a 'obtention de résultats individualisés ou nationaux d’utilisation
en vie réelle ;

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique.

4.3 Conditions de prescription

Le recours a la télésurveillance reléve d’'une décision partagée entre le patient et le médecin prescrip-
teur. A l'issue de cette décision partagée, la prescription médicale associe systématiquement :
La fourniture d’'un DMN de télésurveillance et de ses éventuels accessoires de collecte de don-
nées répondant aux spécifications techniques définies précédemment ;
Une surveillance médicale ayant pour objet 'analyse des données et alertes transmises au
moyen des dispositifs médicaux numériques et toutes les actions nécessaires a la mise en
place de la télésurveillance, au paramétrage du DMN, a la formation du patient a son utilisation,
a la vérification et au filirage des alertes, ainsi qu’'un accompagnement thérapeutique.

Les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la personne, en
application notamment des dispositions des articles L. 1111-2 et L. 1111-4 du Code de la santé pu-
blique. Ce devoir d'information porte en outre sur les modalités de réalisation de 'acte et de transmis-
sion des données et alertes au professionnel de santé requis en vue de la réalisation de I'acte de
télémédecine.

L’information préalable délivrée au patient en amont comprend explicitement les deux possibilités de
suivi : par suivi conventionnel seul ou par télésurveillance. L’équipe médicale doit pouvoir assurer un
suivi conventionnel en cas de refus du patient. Les modalités de I'accompagnement thérapeutique
(présentiel ou distanciel) doivent étre expliquées de fagon claire au patient.

Le consentement du patient ou, le cas échéant, de son représentant Iégal est recueilli par tout moyen
dont la voie électronique, par le médecin prescripteur. Le consentement porte sur I'acte de télésurveil-
lance et sur le traitement des données a caractére personnel relatives au patient.

L’accord du patient sur la transmission des données nécessaires a la mise en ceuvre du contréle de
« l'utilisation effective du dispositif médical numérique de télésurveillance [...] et, lorsqu'ils existent, a
'obtention de résultats individualisés ou nationaux d'utilisation en vie réelle évalués sur le fondement
d'indicateurs définis dans le référentiel »” doit également étre recueilli.

La trace du consentement du patient est conservée dans le dossier médical de ce dernier. En cas de
refus du patient, celui-ci est également inscrit dans le dossier médical.

7 Article L. 162-56 de la LFSS pour 2022
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La prescription initiale de télésurveillance est réalisée par un médecin spécialiste en pathologie cardio-
vasculaire, un médecin généraliste disposant d’'un DU d’insuffisance cardiaque, ou de fagon plus ex-
ceptionnelle, par un médecin spécialiste en médecine gériatrique en association avec le médecin té-
Iésurveillant.

Le prescripteur en fixe la durée, qui est au maximum de 6 mois.

A l'issue de ces 6 premiers mois, et tous les 6 mois ensuite, afin d’apprécier la pertinence d’un éventuel
renouvellement de la prescription initiale, une réévaluation de l'intérét pour le patient de la télésurveil-
lance est réalisée. Ce point permet de vérifier que le patient présente toujours les critéres nécessitant
une télésurveillance, qu’il adhére a la télésurveillance mise en place notamment par I'évaluation de sa
satisfaction, d’évaluer I'intérét de la télésurveillance en termes de qualité de vie et, si les conditions
sont réunies, de procéder au renouvellement de la prescription de télésurveillance. Si le médecin pres-
cripteur du renouvellement est différent du prescripteur initial, il en informe le médecin prescripteur
initial. La réévaluation de I'intérét pour le patient du suivi par télésurveillance est répétée avant chaque
éventuel renouvellement.

A tout moment, la télésurveillance peut étre interrompue par décision partagée entre médecin et pa-
tient.

Quel que soit le motif d’arrét de la télésurveillance (fin ou interruption), le médecin télésurveillant
adresse au médecin prescripteur initial un compte-rendu a I'issue de la prise en charge.

4.4 Dispositifs médicaux numériques de télésurveillance et accessoires
de collecte : description de la ligne générique et spécifications
techniques

Périmétre de la ligne générique proposée :

Les dispositifs médicaux numériques (DMN) relevant de ce référentiel sont des DMN de télésurveil-
lance médicale répondant a la définition de dispositif médical énoncée a l'article 2 du réglement
2017/745 (UE), ils peuvent nécessiter un ou des accessoires de collecte destinés a étre utilisés avec
le DMN « pour permettre une utilisation de ce dernier conforme a sa destination ou pour contribuer
spécifiquement et directement a sa fonction médicale ».®

lIs ont pour fonction de « collecter, d’analyser et de transmettre des données physiologiques, cliniques
ou psychologiques et d’émettre des alertes lorsque certaines de ces données dépassent des seuils
prédéfinis et, le cas échéant, des accessoires de collecte associés, lorsqu’ils ne sont ni implantables,
ni invasifs et qu’ils sont sans visée thérapeutique ».8

Les DMN ayant d’'une part des fonctionnalités de télésurveillance médicale et, d’autre part, des fonc-
tionnalités autres, notamment thérapeutiques, ne relévent de ce référentiel que pour leurs fonctionna-
lités de télésurveillance médicale.

Enfin, les DMN reposant sur un systéme dit « expert »° qui traite les données enregistrées (qu'’il a lui-
méme captées ou qui sont issues de technologies avec lesquelles il est connecté ou qui sont saisies
par le patient), pour les analyser et transmettre au professionnel une information d’aide au diagnostic

8 Article L. 162-48 de la LFSS pour 2022

9 HAS - Classification fonctionnelle selon leur finalité d’'usage, des solutions numériques utilisées dans le cadre de soins médicaux
ou paramédicaux. Février 2021. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-02/classification_fonctionnelle_se-
lon_leur_finalite_dusage_des_solutions_numeriques_utilisees_dans_le_cadre_de_soins_medicaux_o.pdf
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ou une information pronostique autre que celle qui est obtenue directement par la lecture des données
recueillies ne sont pas concernés par ce référentiel. Ces DMN relévent d’une inscription sous nom
de marque apreés évaluation spécifique par la CNEDIMTS.

Spécifications techniques :

Le DMN et ses éventuels accessoires de collecte doivent étre conformes aux réglementations et réfé-
rentiels en vigueur :

Les dispositifs médicaux concernés disposent d’'un marquage CE.

Le demandeur garantit la conformité de son DMN aux Réglement Général sur la Protection des
Données (RGPD) 2016/679 (UE).

[l garantit la conformité de son DMN aux exigences prévues a l'article L. 1111-8 du Code de la
santé publique relatives a 'hébergement des données de Santé, 'hébergeur et aux données
hébergées.°

Il dispose d’un certificat garantissant la conformité aux référentiels de sécurité et d’'interopéra-
bilité dont les modalités seront définies par décret prévu dans l'article L. 162-52.

Le DMN de télésurveillance avec ses éventuels accessoires de collecte, concernés par ce référentiel
devront se conformer au cadre de référence décrit dans la « doctrine technique du numérique en
santé ».1"

Le DMN doit permettre :
La saisie des données nécessaires a la réalisation de la télésurveillance et/ou leur collecte de
facon automatique a partir d’'objets de collecte connectés. Le format de recueil doit étre prévu
pour s’adapter aux différents types de données et a leur fréquence de collecte en fonction des
différents besoins cliniques des patients (qui peut étre a la demande ou quotidienne selon les
critéres). Le DMN doit permettre 'accés aux données issues de laboratoires de biologie médi-
cale via des services de références (DMP, MSSanté, etc.). Les données qui doivent, a minima,
étre recueillies sont :
Le poids du patient (une transmission automatique est recommandée).
Les symptomes et signes cliniques relatifs aux signes précurseurs de décompensation car-
diaque sous forme de questionnaire adapté au stade de sévérité de I'insuffisance cardiaque
(par exemple : essoufflement, prise de poids, cedémes, fatigue, palpitations, perte d’appétit,
douleurs au niveau du foie, fréquence cardiaque, etc.).

La transmission des données collectées et leur mise a disposition a 'opérateur de télésurveil-

lance et au patient.

L’émission d’alertes par un algorithme. Les fonctions d’alerte suivantes sont obligatoires :
Alertes de signalement en cas de suspicion de décompensation cardiaque débutante néces-
sitant possiblement un ajustement de traitement’?;

Alertes relatives a la non-transmission des données nécessaires au fonctionnement des
alertes.

Une fonction de collecte et de transmission d’un questionnaire validé de qualité de vie du pa-
tient.

10 Article L. 1111-8 du Code de la santé publique
" ANS. Doctrine technique du numérique en santé. 2020. https://esante.gouv.fr/virage-numerique/doctrine-technique
12 Les seuils peuvent étre personnalisables ou non.
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Une fonction permettant la transmission par 'opérateur, au service du contréle médical, des
données nécessaires au suivi de 'utilisation effective du DMN et des résultats individualisés ou
nationaux d’utilisation en vie réelle.

Dans la mesure ou la télésurveillance peut conduire a une consultation ou une téléconsultation, un
accés a un outil ou une plateforme de téléconsultation est recommandée (intégrée au DMN de télé-
surveillance ou en interopérabilité avec une fonction de téléconsultation).

Le DMN de télésurveillance doit permettre I'accés a des services de référence comme :
le Dossier Médical Partagé (DMP) ;
la Messagerie sécurisée de santé intégrée a I'espace de confiance MSSanté.

Accessoires :

La ligne générique inclut les éventuels accessoires de collecte, nécessaires a I'utilisation du DMN et
dont la fonctionnalité principale est liée a la télésurveillance. Ce sont ceux qui permettent « une utili-
sation [...] conforme a sa destination ou pour contribuer spécifiquement et directement a sa fonction
médicale ». 8

Si ces accessoires de collecte sont des dispositifs médicaux, ils doivent étre marqués CE.

4.5 Conditions de distribution

Une fois le patient inclus dans le programme de télésurveillance, le DMN de télésurveillance et ses
éventuels accessoires de collecte sont mis a la disposition du patient afin qu'’il puisse les utiliser sur
son lieu de vie. Cette mise a disposition doit prendre en compte le niveau et le type d’équipement
numérique du patient afin de lui permettre d’utiliser le DMN de fagon efficace. Cette mise a disposition
est assurée par le fournisseur du DMN, terme utilisé et défini dans le glossaire' pour désigner les
différents intervenants qui peuvent mettre a la disposition du patient le DMN et les accessoires néces-
saires selon les organisations mises en place.

Le fournisseur du DMN et de ses éventuels accessoires de collecte est responsabile :
De la mise en fonctionnement du DMN de télésurveillance et de ses accessoires de collecte ;
Si différent de I'opérateur, de la formation des opérateurs de télésurveillance a I'utilisation du
DMN ;
D’une assistance technique aux utilisateurs, avec un délai maximal d’intervention de 48 heures
ouvrables ;
De la maintenance en parfait état de fonctionnement (notamment absence de probléme tech-
niqgue du DMN empéchant la bonne transmission des données) dans un délai maximal de 48
heures ouvrables ;

De la récupération en fin de télésurveillance et de I'élimination des éventuels déchets.

'3 Désigne les différents intervenants qui peuvent mettre a la disposition du patient le DMN et les accessoires nécessaires selon
les organisations mises en place. Il peut étre opérateur de télésurveillance, exploitant ou distributeur au détail ayant passé une
convention avec I'opérateur de télésurveillance.

HAS - Télésurveillance médicale du patient insuffisant cardiaque chronique ¢ janvier 2022 12



Les données de télésurveillance sont mises a disposition des personnes désignées par 'opérateur de
télésurveillance (équipe de télésurveillance, patient, médecin prescripteur, médecin traitant), en con-
formité avec les dispositions générales relatives a la protection et au droit des patients, reprises dans
le paragraphe spécifique de ce référentiel.

4.6 Conditions de d’utilisation

L’utilisation du DMN de télésurveillance par le patient doit étre effective.

Les séances mensuelles conduites lors de 'accompagnement thérapeutique et les réévaluations pré-
cédant tout renouvellement potentiel permettent d’évaluer cet usage effectif et 'adhésion du patient a
la télésurveillance. En cas de besoin, apres avoir vérifié qu’aucun probleme technique n’empéche l'uti-
lisation effective du DMN, 'accompagnement thérapeutique doit &tre adapté/renforcé.

A tout moment la télésurveillance peut étre interrompue, par décision partagée entre médecin et pa-
tient. En cas d’'arrét, 'opérateur doit, selon les cas, mettre fin a 'accés au DMN pour le patient ou
informer le fournisseur de la nécessité d’arrét de service du DMN.

Selon l'article L 162-50, « 'opérateur de télésurveillance médicale est un professionnel médical [...] ou
une personne morale regroupant ou employant un ou plusieurs professionnels de santé, dont au moins
un professionnel médical [...] ».

L’opérateur de télésurveillance doit préalablement déclarer ses activités a 'agence régionale de santé.
Cette « déclaration précise notamment les professionnels participant a 'organisation de télésurveil-
lance et les dispositions prises pour assurer la continuité des soins. »™

4.6.1 Professionnels impliqués dans la télésurveillance médicale
L’équipe assurant la télésurveillance doit également étre en mesure d’assurer un suivi conventionnel.

Différents professionnels peuvent étre impliqués dans I'organisation de la télésurveillance :
Le médecin effectuant la télésurveillance : interprete a distance les données nécessaires au
suivi médical du patient et, le cas échéant, prend des décisions relatives a sa prise en charge.
Le médecin effectuant la télésurveillance est le médecin spécialiste en pathologie cardio-vas-
culaire ou le médecin généraliste disposant d’'un DU d’insuffisance cardiaque en association
avec le spécialiste et maitrisant I'interprétation des données de télésurveillance.
Le médecin prescripteur et le médecin effectuant la télésurveillance peuvent étre différents.
L’Infirmier(e) peut participer a la télésurveillance soit dans le cadre de ses compétences
propres™, soit dans le cadre d’un protocole de coopération entre professionnels de santé'®, soit
dans le cadre de la pratique avancée."”

D’autres professionnels impliqués dans le parcours de soin du patient peuvent intervenir a la demande
du médecin télésurveillance dans le parcours du patient insuffisant cardiaque chronique (gériatre, dié-
téticien, pharmacien d’officine, biologiste, assistants sociaux, psychologue, éducateur d’activité phy-
sique adaptée, masseur-kinésithérapeute, etc.).

4 Article L. 162-51 de la LFSS pour 2022

'5 Article R. 4311-1 et suivants du Code de la santé publique
"6 Article L. 4011-1 et suivants du Code de la santé publique
7 Article R. 4301-1 et suivants du Code de la santé publique
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4.6.2 Qualification des professionnels

Tous les professionnels de santé en charge de la télésurveillance doivent étre formés a la pratique
d’une télésurveillance et a la cardiologie :

lls doivent étre formés au DMN et aux accessoires de collecte qu'ils utilisent.

lls doivent étre capables de distinguer les éléments artéfactuels des alertes ou signes cliniques
véritables.

Les infirmier(e)s doivent avoir :
validé un DIU d’insuffisance cardiaque.

ou bénéficié d’'un développement professionnel continu (DPC) portant sur I'insuffisance car-
diaque et pouvoir justifier d’'une expérience de 12 mois en cardiologie.
Au moins un des membres de I'équipe de télésurveillance au contact direct des patients dans
le cadre d’une activité de télésurveillance, et idéalement I'ensemble de I'équipe, doit étre formé
a I'éducation thérapeutique (formation minimale de 40h conformément au décret du 2 aolt 2010
ou d’un DU d’éducation thérapeutique ou de la validation d’'un programme DPC portant sur
I'éducation thérapeutique).

Le maintien des compétences par une pratique de l'activité de télésurveillance et la mise en place
d’une formation continue est recommandée.

4.6.3 Organisation de la télésurveillance médicale

La télésurveillance peut étre réalisée dans « un cadre libéral ou au sein d’un établissement de santé,
d’un centre de santé, d’'une maison de santé pluriprofessionnelle ou d’un établissement ou service
médico-social ».18

L’opérateur définit 'organisation mise en place. Il précise notamment le réle de chaque intervenant, et
les dispositions pour assurer la continuité des soins.

L’organisation de la télésurveillance peut prévoir de s’appuyer sur des protocoles de coopération tels
que définis a larticle 66 de la loi OTSS du 24 juillet 2019. Dans un tel cadre, les professionnels de
santé travaillant en équipe peuvent s’engager, a leur initiative, dans une démarche de coopération
pour mieux répondre aux besoins des patients. Par des protocoles de coopération, ils opérent entre
eux des transferts d’activités ou d’actes de soins ou de prévention ou réorganisent leurs modes d'in-
tervention auprés du patient. En complément de la qualification des professionnels nécessaire (décrite
partie 4.6.2), les protocoles de coopération précisent les formations nécessaires a leur mise en ceuvre.
Le patient est informé des conditions de sa prise en charge dans le cadre d'un protocole de coopéra-
tion.

L'infirmier(e) en pratique avancée (IPA) peut également étre impliqué(e) dans des actes de télésurveil-
lance. Les IPA peuvent effectuer tout acte d'évaluation clinique et de conclusions clinique ou tout acte
de surveillance clinique et paraclinique, consistant a adapter le suivi du patient en fonction des résultats
des actes techniques ou des examens complémentaires ou de I'environnement global du patient ou
reposant sur I'évaluation de I'adhésion et des capacités d'adaptation du patient a son traitement ou sur
I'évaluation des risques liés aux traitements médicamenteux et non médicamenteux (article R. 4301-3
du Code de la santé publique).

'8 Article L. 162-50 de la LFSS pour 2022
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De ce fait, pour simplifier la syntaxe dans la suite du document, le terme « médecin » peut étre étendu
a un(e) infirmier(e) exercant dans le cadre d’'un protocole de coopération ou un(e) infirmier(e) en pra-
tique avancée pour les actes entrant dans ces deux cadres.

Les moyens techniques utilisés pour I'échange, I'authentification des professionnels de santé, I'identi-
fication du patient et le partage de données doivent étre conformes aux régles de protection des don-
nées, ainsi qu’aux référentiels de sécurité et d’interopérabilité précités (partie 4.4).

L’organisation de reconnaissance et de tri des événements artéfactuels s’avére particulierement clé
afin que seules les données/alertes jugées pertinentes soient transmises au médecin en charge de la
télésurveillance. Plusieurs types d’organisation concernant le tri des alertes sont possibles :
La reconnaissance et le tri des événements artéfactuels par un(e) infirmier(e) expérimenté(e)
en cardiologie puis transmission uniquement des enregistrements pathologiques ou nécessitant
un avis médical au médecin en charge de la télésurveillance.
Un filtrage automatique par I'algorithme du DMN de télésurveillance de tous les événements
réceptionnés suivi d’une relecture par un(e) infirmier(e) spécialisé(e) en cardiologie puis trans-
mission uniquement des enregistrements pathologiques ou douteux au médecin.
Un filtrage automatique par l'algorithme du DMN de télésurveillance de tous les événements
réceptionnés et transmission directement au médecin.

Apres filtrage des alertes, quel qu’en soit le mode, le médecin en charge de la télésurveillance inter-
prete les données transmises. Son analyse médicale peut le conduire, le cas échéant aprés consulta-
tion ou téléconsultation, a des propositions d’adaptations du traitement, une adaptation des modalités
de surveillance par les professionnels de santé, un renforcement de 'accompagnement thérapeutique
par I'un des professionnels médicaux ou paramédicaux de I'équipe de télésurveillance.

4.6.4 Dispositions minimales nécessaires pour assurer la qualité des soins

Organisation de I’opérateur

L’effectif disponible de I'équipe assurant la télésurveillance doit étre adapté a I'organisation retenue et
a la file active de patients suivis. Toutes les étapes nécessaires a une télésurveillance de qualité doi-
vent étre réalisées avec soin et le temps médical et paramédical doit étre prévu en conséquence.

L’opérateur doit s’assurer que les dispositions nécessaires sont mises en place pour assurer une con-
tinuité d’accés au suivi par télésurveillance selon les modalités définies a l'initiation avec le patient.

Pour chaque patient, I'organisation et le nombre de professionnels nécessaires doivent étre adaptés
a la complexité de son contexte clinique. La fréquence de collecte, de lecture des données et des
alertes télétransmises doit étre au minimum bi-hebdomadaire, voire plus rapprochée selon les enjeux
du suivi.

Ainsi, un patient insuffisant cardiaque chronique complexe, a haut risque de réhospitalisation, générera
un nombre d’alertes plus important qui nécessitera une télésurveillance intensifiée impliquant un
nombre d’intervenants et des temps de prise en charge supérieur.

Informations médicales
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Le respect des reégles d’échange et de partage des informations médicales du patient défini dans le
Code de la santé publique s’appliquent.’™ « Lorsque ces professionnels appartiennent a la méme
équipe de soins, au sens de l'article L. 1110-12, ils peuvent partager les informations concernant une
méme personne qui sont strictement nécessaires a la coordination ou a la continuité des soins ou a
son suivi médico-social et social. Ces informations sont réputées confiées par la personne a l'ensemble
de I'équipe.

Le partage, entre des professionnels ne faisant pas partie de la méme équipe de soins, d'informations
nécessaires a la prise en charge d'une personne requiert son consentement préalable, recueilli par
tout moyen, y compris de fagon dématérialisée, dans des conditions définies par décret pris apres avis
de la Commission nationale de l'informatique et des libertés ».

Les conditions d’application sont définies aux articles D. 1110-3 et suivants du Code de la santé pu-
blique.

Formation initiale du patient

Le fournisseur du DMN assure une formation du patient a l'utilisation du DMN et ses accessoires de
collecte.

De plus, I'opérateur formalise 'ensemble des informations nécessaires par la remise d’'un document
récapitulatif comportant au minimum les informations suivantes :
Le contexte et objectifs de mise en place de la télésurveillance ;
Les modalités d’utilisation du DMN et de ses éventuels accessoires de collecte ;
Les modalités de mise en ceuvre de la télésurveillance : parametres suivis, professionnels de
santé impliqués, I'organisation du suivi par télésurveillance ;
La conduite a tenir en cas d’urgence ;
Les droits du patient relatifs au traitement de ses données.
Les patients ou les aidants qui en éprouvent le besoin ou qui ont des difficultés a utiliser le DMN et ses

éventuels accessoires de collecte doivent pouvoir bénéficier d’'une formation complémentaire a leur
formation initiale.

Le patient doit étre informé que la télésurveillance ne constitue pas une prise en charge d’ur-
gence et que les données enregistrées ou alertes ne sont pas lues et interprétées instanta-
nément, mais uniquement pendant les jours et les heures définies par I'opérateur de
télésurveillance. Le patient est donc informé qu’en cas d’urgence, il doit contacter un numéro
d’appel d’urgence.

Accompagnement thérapeutique

L’accompagnement thérapeutique du patient et des aidants est un élément complémentaire et non
substitutif de I'’éducation thérapeutique. Il ne se substitue pas a la formation du patient a I'utilisation du
dispositif médical numérique et des éventuels dispositifs de collecte nécessaires.

Il est réalisé par un ou plusieurs professionnels de santé de I'équipe de télésurveillance (médecin, IDE,
IPA, etc.) et a pour objectif de permettre au patient :

De s’impliquer en tant qu’acteur dans son parcours de soins ;
De mieux connaitre sa pathologie et les composantes de sa prise en charge ;

19 Article L. 1110-4 du Code de la santé publique
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D’adopter les réactions appropriées a mettre en ceuvre en lien avec son projet de télésurveil-
lance.

L’accompagnement thérapeutique doit définir et tracer des objectifs de progression simples, attei-
gnables, individualisés et pertinents en tenant compte de ceux fixés lors des séances précédentes.

Les séances peuvent étre organisées en présentiel ou a distance en fonction de I'organisation choisie
entre I'équipe de télésurveillance et le patient.

Cet accompagnement thérapeutique tout au long du projet de télésurveillance est indispensable pour
permettre au patient de s’impliquer dans sa surveillance et d’adhérer ainsi a son plan de soin. Il né-
cessite I'accord préalable du patient. Le patient qui refuse cet accompagnement ne peut étre in-
clus dans le projet de télésurveillance.

Durant les premiers mois, il se compose de séances entre le patient et les professionnels de santé au
minimum mensuelles jusqu’au premier renouvellement puis, en cas de renouvellement, a une fré-
quence a adapter aux objectifs du patient et a sa pathologie. Ces séances ont pour objectifs de con-
firmer les informations collectées et de donner des conseils sur, notamment : la maladie, les signes
d’alerte, la gestion des complications, les régles hygiéno-diététiques appropriées, les modes de vie, la
surveillance et I'ajustement du traitement. La premiére séance qui suit l'initiation de la télésurveillance
permet également d’évaluer 'adhésion du patient a la télésurveillance et de répondre a ses éventuelles
questions sur le suivi mis en place.

4.7 Suivi de 'utilisation de la télésurveillance médicale

L’article L. 162-56 de la LFSS pour 2022 prévoit que « la prise en charge ou le remboursement [...]
sont subordonnés a I'utilisation effective du dispositif médical numérique de télésurveillance par le
patient et, lorsqu’ils existent, a I'obtention de résultats individualisés ou nationaux d’utilisation en vie
réelle évalués sur le fondement d’indicateurs définis dans le référentiel mentionné a l'article L.162-
52. »

Deux éléments peuvent donc potentiellement conditionner le remboursement d’une télésurveillance
médicale :
La prise en charge ou le remboursement des activités de télésurveillance sont subordonnés a
I'utilisation effective du dispositif médical numérique de télésurveillance par le patient.

Ce point n'implique pas de recommandation spécifique de la part de la CNEDIMTS. L’utilisation effec-
tive du DMN par le patient peut étre appréciée par les professionnels de santé impliqués dans la télé-
surveillance du patient lors de la premiére séance d’accompagnement thérapeutique, via les alertes
de signalement liées a la non-transmission des données nécessaires au fonctionnement des alertes
et/ou lors des réévaluations précédant tout renouvellement potentiel.

Lorsqu’ils existent, a 'obtention de résultats individualisés ou nationaux d’utilisation en vie réelle
évalués sur le fondement d’indicateurs définis dans le référentiel mentionné a I'article L. 162-
52.

A ce stade, les indicateurs de suivi et le processus de suivi prévus au L162-56 n’existent pas.

Pour déterminer les indicateurs les plus pertinents pour les indications faisant I'objet de ce
référentiel, la HAS propose de mettre en place un recensement des indicateurs déja identifiés
dans le cadre d’autres travaux de la HAS, bien que développés pour d’autres finalités,
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notamment dans les guides parcours de soins, les guides d’élaboration des PROMS ou PREMS,
les protocoles de coopération professionnelle. Cette démarche prendra également appui sur
les travaux antérieurs relatifs a la télésurveillance et les retours d’expérience des expérimenta-
tion ETAPES.

La démarche proposée pour la construction des indicateurs pertinents est développée en
ANNEXE.

Une premiére sélection des indicateurs les plus adaptés a la télésurveillance sera soumise a
consultation des parties prenantes afin de définir les indicateurs les plus pertinents.

Ces éléments seront intégrés dans un avis complétant le premier avis qui sera émis par la
CNEDiIMTS pour chacun des référentiels.
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5. Argumentaire

Compte tenu des retours d’expérience des parties prenantes sollicitées, des résultats de I'expérimen-
tation ETAPES et des exigences réglementaires et lexicales de la Loi de Financement de la Sécurité
Sociale pour 2022, des ajustements ont été nécessaires entre le cahier des charges ETAPES et le
présent référentiel. L’argumentaire des ajustements et ajouts proposés par la Commission par rapport
au cahier des charges des expérimentations ETAPES relatif au patient insuffisant cardiaque chronique
est présenté ci-apres. Cet argumentaire explicite les principales évolutions apportées par la
CNEDIMTS, ainsi que les points pour lesquels des données complémentaires restent manquantes
pour préciser les référentiels.

5.1 Critéres d’éligibilité
Les criteres d’éligibilité et de non-€ligibilité ont été retravaillés en tenant compte des critéres des ca-

hiers des charges en cours, mais également des élargissements rendus possibles pendant la période
COVID-19.

ETAPES Référentiel proposé

Patients remplissant une des deux conditions suivantes : Patients éligibles :
Hospitalisation au cours des 30 derniers jours pour une Les patients souffrant d'insuffisance cardiaque chronique,
poussee d'insuffisance cardiaque chronique. quels que soient le type et I'étiologie de la maladie et rem-

Hospitalisations au moins une fois au cours de 12 derniers | plissant une des deux conditions suivantes :
mois pour une poussée d’insuffisance cardiaque chro-
nique et actuellement en classe NYHA 2 ou plus avec un
taux de peptides natriurétiques élevé (BNP > 100pg/mL
ou NT pro BNP > 1000 pg/mL).

Hospitalisation au cours des 12 derniers mois pour
une poussée d’insuffisance cardiaque.

Actuellement en classe NYHA 2 ou plus avec un taux
de peptides natriurétiques élevé (BNP > 100 pg/mL ou
NT pro BNP > 1000 pg/mL).

Patients non-éligibles : Patients non-éligibles :
Impossibilité physique ou psychique d'utiliser tous les Impossibilité physique ou psychique pour le patient
composants du projet de télésurveillance selon le juge- et/ou I'aidant d’utiliser le DM numérique de télésurveil-
ment du médecin désirant inclure le patient dans le projet lance médicale et ses accessoires de collecte selon le
de télésurveillance ; jugement du médecin désirant inclure le patient dans
Dialyse chronique le projet de télésurveillance médicale ;
Insuffisance hépatique sévere Refus du patient & la transmission des données né-
Toute pathologie existante au jour de I'inclusion, impli- cessaires a la mise en ceuvre du controle de l'utilisa-
quant, selon le médecin incluant le patient une espérance tion effective du DMN et a I'obtention de résultats
de vie <12 mois en dehors de l'insuffisance cardiaque individualisés ou nationaux d’utilisation en vie réelle ;
chronique Refus du patient d’avoir un accompagnement théra-
Compliance ou adhésion thérapeutique habituelle faible peutique.

estimée selon le médecin incluant le paient

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeu-
tique

Absence de lieu de séjour fixe

Concernant l'inclusion des patients dans le dispositif ETAPES, un arrété de décembre 2020 a supprimé
le critére d’hospitalisation dans I'année ou les 30 jours précédents. Les patients éligibles jusqu’a la fin
du programme sont désormais ceux en classe NYHA 2 ou plus avec un taux de peptides natriurétiques
élevé (BNP supérieur a 100 pg/ml ou NT pro BNP supérieur a 1 000 pg/ml).

Au final, les critéres d’éligibilités proposés par les parties prenantes auditionnées prennent en compte
I'adaptation qui est en vigueur depuis plusieurs mois et qui cible davantage que le critéere initialement
dans le cahier des charges des expérimentations les patients a risque de décompensation cardiaque.
Laisser le choix aux prescripteurs parmi les deux critéres d’éligibilités permet a ces derniers de pouvoir
proposer la télésurveillance a des patients a risques qui n'auraient pas été hospitalisés récemment ou
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qui n‘auraient pas des taux de peptides natriurétiques significativement élevés au moment du préléve-
ment.

Concernant les criteres de non-éligibilité, les expérimentations ETAPES prévoyaient que certaines pa-
thologies associées soient incompatibles avec une télésurveillance médicale. En particulier, dans le
cahier des charges des expérimentations ETAPES, les patients dialysés chroniques ou insuffisants
hépatiques sévéres étaient d’emblée exclus d’un suivi par télésurveillance alors que ces pathologies
ne constituent pas des contre-indications strictes selon les organisations professionnelles audition-
nées. La Commission considére qu’il appartient au prescripteur de prendre en compte au cas par cas
les éventuelles difficultés liées aux pathologies associées en particulier si elles compromettent la fai-
sabilité du suivi du patient par télésurveillance. Les criteres de non éligibilité ont par conséquent été
adaptés.

Selon les situations cliniques couvertes par les deux criteres d’éligibilités proposeés, I'objectif de mise
en place d’'une télésurveillance pour un patient insuffisant cardiaque chronique sera différent, notam-
ment :
La prise en charge précoce d’une éventuelle dégradation de I'état clinique du patient visant a
éviter une hospitalisation ou le recours aux soins d’'urgence ou a limiter la durée d’une hospita-
lisation si elle est nécessaire. |l s’agit de l'intérét principal de la télésurveillance des patients
ayant une insuffisance cardiaque chronique ;

La surveillance dynamique sécurisant les retours a domicile et permettant dans certains cas
une sortie plus précoce des patients sortant d’hospitalisation ;

Le suivi et 'optimisation du parcours de soins des patients isolés géographiquement du centre
qui assure leur suivi ou ayant des difficultés a se déplacer. Dans ces situations, le suivi a dis-
tance permet d’espacer les consultations en présentiel en maintenant un suivi adapté a leur
état clinique, une meilleure coordination de la surveillance entre acteurs ambulatoires et hospi-
taliers, la prévention des recours aux soins, I'amélioration de la qualité de vie, le maintien de
'autonomie des patients et la réduction des colts liés aux transports.

Les éléments introduits par la loi, notamment le fait que I'accord du patient a la transmission des don-
nées nécessaires a la mise en ceuvre du contrdle de I'utilisation effective du DMN et a I'obtention de
résultats individualisés ou nationaux d’utilisation en vie réelle est une condition pour la prise en charge
d’une télésurveillance sont pris en compte dans les critéres de non éligibilité du référentiel proposé.

5.2 Spécifications techniques du DMN

ETAPES Référentiel proposé

Un systéme de recueil et de mesure quotidienne du poids | La saisie des données nécessaires a la réalisation de la té-

du patient (avec transmission au médecin effectuant la télé- | 1ésurveillance et/ou leur collecte de fagon automatique a

surveillance partir d'objets de collecte connectés. Le format de recueil
doit étre prévu pour s’adapter aux différents types de don-
nées et a leur fréquence de collecte adapté aux différents
besoins cliniques des patients (qui peut étre a la demande
ou quotidienne selon les critéres). Le DMN doit permettre
I'acces aux données issues de laboratoires de biologie mé-
dicale via des services de références (DMP, MSSanté, etc.).
Les données qui doivent, a minima, étre recueillies sont :
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Le poids du patient (une transmission automatique est
recommandée).

Les symptdmes et signes cliniques relatifs aux signes
précurseurs de décompensation cardiaque sous forme
de questionnaire adapté au stade de sévérité de l'insuffi-
sance cardiaque (par exemple : essoufflement, prise de
poids, cedémes, fatigue, palpitations, perte d’appétit,
douleurs au niveau du foie, fréquence cardiaque, etc.).

Un algorithme, par définition validé par le médecin effec- | L’émission d’alertes par un algorithme. Les fonctions
tuant la télésurveillance, permettant de générer des alertes | d’alerte suivantes sont obligatoires :
en cas de décompensation cardiaques débutante nécessi- Alertes de signalement en cas de suspicion de décom-
tant possiblement un ajustement de traitement [....] pensation cardiaque débutante nécessitant possible-
ment un ajustement de traitement ;
Alertes relatives a la non-transmission des données né-
cessaires au fonctionnement des alertes.

La transmission des données collectées et leur mise a dis-
position a 'opérateur de télésurveillance et au patient.

Une fonction de collecte et de transmission d’'un question-
naire validé de qualité de vie du patient.

Une fonction permettant la transmission par I'opérateur, au
service du contréle médical, des données nécessaires au
suivi de l'utilisation effective du DMN et des résultats indivi-
dualisés ou nationaux d’utilisation en vie réelle.

Dans le cahier des charges ETAPES, il était précisé que la solution éligible devait associer, a minima,
un systéme de recueil et de mesure quotidienne du poids du patient, ainsi qu’un algorithme permettant
de générer des alertes en cas de décompensation cardiaque débutante. L’automatisation de la trans-
mission du poids n’était pas non plus obligatoire dans le cahier des charges ETAPES.

Comme cela était demandé dans le cahier des charges ETAPES, les professionnels ont souligné I'im-
portante de collecter et transmettre la mesure du poids quotidiennement. Une décompensation car-
diaque peut en effet survenir en quelques jours et une prise de poids rapide avec des cedéemes est
caractéristique. La mesure du poids quotidienne permet d’instaurer une routine chez le patient et de
lui montrer 'importance de ce parameétre clef dans la détection d’'une décompensation cardiaque. C’est
pourquoi cette exigence a été maintenue dans le référentiel proposé. La transmission de cette me-
sure peut étre faite par saisie manuelle du patient ou, plus idéalement, via une balance connectée ce
qui permet de gagner du temps et d’éviter les erreurs de saisie.

L’ajout d’autres parameétres de suivi est proposé, car complémentaires du poids pour la détection d’'une
décompensation. La transmission des signes cliniques et symptdmes relatifs aux signes précurseurs
de décompensation cardiaque est, en effet, également primordiale dans le suivi des patients insuffi-
sants cardiaques chroniques?®,?'. Leur analyse réguliere permet d’apprécier I'état clinique du patient
et de détecter une aggravation ou au contraire observer une amélioration. Pour autant, les organisa-
tions professionnelles consultées ont proposé de ne pas imposer a ce stade une liste exhaustive de
paramétres a suivre autres que le poids du patient. Le choix du DMN de télésurveillance sera donc fait
par 'opérateur en fonction de sa pratique clinique.

La Commission encourage les organisations professionnelles a proposer une liste précise des
paramétres cliniques a suivre dans le cadre d’une télésurveillance et symptémes prédictifs
d’une décompensation cardiaque que devrait permettre de suivre le DMN de télésurveillance.

20 Assurance maladie. Insuffisance cardiaque : suivi médical et vie quotidienne. 2021. https://www.ameli.fr/assure/sante/themes/in-
suffisance-cardiaque/suivi-medical-vie-quotidienne

2" Haute Autorité de Santé. Guide du parcours de soins. Insuffisance cardiaque. 2014. https://www.has-sante.fr/upload/docs/appli-
cation/pdf/2012-04/guide_parcours_de_soins_ic_web.pdf
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La fonction de collecte auprés du patient d’'un questionnaire validé de qualité de vie est également
demandeée. Elle permettra d’évaluer l'intérét de la télésurveillance en termes de qualité de vie pour le
patient. Elle sera évaluée au début de la prise en charge et avant chaque éventuel renouvellement
notamment et constituera un des éléments pris en compte dans la décision de poursuivre ou d’arréter
le suivi par télésurveillance. Actuellement, aucune donnée ne permet de sélectionner le questionnaire
de qualité de vie validé le plus adapté pour cette évaluation.

La Commission encourage les organisations professionnelles a déterminer le questionnaire de
qualité de vie validé le plus adapté au suivi du patient insuffisant cardiaque chronique.

Dans le méme objectif, des alertes relatives a la non-utilisation effective du DMN sont préconisées afin
que le médecin télésurveillant puisse évaluer l'utilisation effective du DMN par le patient.

Concernant les spécifications techniques relatives aux exigences en termes d’interopérabilité et de
sécurité, une concertation a été effectuée avec 'Agence du numérique en Santé (ANS) afin d’assurer
I'articulation entre les préconisations du présent référentiel et le respect des référentiels d’interopéra-
bilité et de sécurité de la doctrine technique du numérique en santé.

Par rapport au cahier des charges ETAPES, les référentiels proposés introduisent une implé-
mentation de nouvelles fonctionnalités minimales requises pour les DMN de télésurveillance
qui reléveront de la description générique concernée. La CNEDIMTS attire donc I’attention sur
le délai de mise en conformité qui serait nécessaire pour que les entreprises concernées puis-
sent faire évoluer les DMN de télésurveillance. Ce délai devrait également, le cas échéant, tenir
compte des éventuelles démarches en découlant nécessaires au regard de la réglementation
CE.

5.3 Conditions de distribution

Dans le cadre du programme ETAPES, aucune exigence n’était prévue en cas d’interruption de service
ou de panne du DMN. En tenant compte du fait que la télésurveillance ne constitue pas une prise en
charge d'urgence, il a semblé néanmoins utile et raisonnable a la Commission de fixer un délai maximal
d'assistance technique et de maintenance de 48 heures ouvrables afin que le patient et 'opérateur de
télésurveillance bénéficient d'une continuité de service et qu’en cas de dysfonctionnement, le service
soit rétabli dans un délai raisonnable n’imposant toutefois pas une astreinte 7 jours sur 7, mais une
réactivité du fournisseur aux jours ouvrables.

Le fournisseur de la solution numérique assure la mise a disposition de I'équipement nécessaire a la
télésurveillance médicale, incluant le DMN et ses éventuels accessoires de collecte.

5.4 Qualification des professionnels

ETAPES Référentiel proposé

L’accompagnement thérapeutique doit étre réa- | Tous les professionnels de santé en charge de la télésurveillance doi-
lisé par un professionnel de santé qui doit attes- | vent étre formés a la pratique d’une télésurveillance et a la cardiolo-
ter: gie:

lls doivent étre formés au DMN et accessoires de collecte qu’ils

) ) o utilisent.
Pour les médecins : d’'une formation minimale de ls doivent étre capables de distinguer les éléments artéfactuels
40h, conformément au décret du 2 aout 2010 ou des alertes ou signes cliniques véritables

d’'un DU d’éducation thérapeutique ou de la vali-
dation d’un programme DPC portant sur I'éduca-
tion thérapeutique ;

Les infirmiers(e)s doivent avoir :
validé un DIU d’insuffisance cardiaque
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ou bénéficié d’un développement professionnel continu (DPC)
portant sur l'insuffisance cardiaque et pouvoir justifier d’'une ex-

Pour les autres professionnels de santé : périence de 12 mois en cardiologie.
D’une formation minimale de 40h, ou d’'un DU Au moins un des membres de I'équipe de télésurveillance au con-
d’éducation thérapeutique ou de la validation tact direct des patients dans le cadre d’une activité de télésurveil-
d’un programme DPC portant sur I'éducation lance, et idéalement 'ensemble de I'équipe, doit étre formé a
thérapeutique. I’éducation thérapeutique (formation minimale de 40 heures con-
Et d’'un programme DPC portant sur la ou les formément au décret du 2 ao(t 2010 ou d’un DU d’éducation thé-
pathologies concernées. rapeutique ou de la validation d’'un programme DPC portant sur

I’éducation thérapeutique).

Le maintien des compétences par une pratique de I'activité de télé-
surveillance et la mise en place d’'une formation continue est recom-
mandée.

Les professionnels auditionnés ont souligné I'importance de la formation théorique et pratique que doit
avoir suivi I'équipe de télésurveillance pour suivre des patients insuffisant cardiaques chroniques. En
plus de cette formation a la télésurveillance médicale, le référentiel proposé précise que tous les pro-
fessionnels de santé impliqués dans I'activité de télésurveillance doivent étre formés a I'utilisation du
DMN et de ses accessoires. Pour assurer un tel suivi, ils doivent étre capables de distinguer les élé-
ments artéfactuels des alertes/signes cliniques véritables. Afin notamment de faciliter 'accés a I'activité
de télésurveillance aux infirmiers libéraux qui n'ont jamais exercé dans un centre de cardiologie, les
organisations professionnelles spécialistes en cardiologie ont jugé qu’un DIU d’insuffisance cardiaque
était suffisant pour les infirmiers qui ne pourraient pas bénéficier d’'un développement professionnel
continu (DPC) portant sur l'insuffisance cardiaque et justifier d’'une expérience de 12 mois en cardio-
logie.

La Commission confirme la nécessité déja prévue dans le cahier des charges de I'expérimentation
ETAPES que les professionnels assurant 'accompagnement thérapeutique lors d’'une télésurveillance
disposent d’une formation préalable a I'’éducation thérapeutique, notant bien par ailleurs que I'éduca-
tion thérapeutique ne fait pas partie de la télésurveillance médicale. Cette formation permet aux pro-
fessionnels notamment d’adopter une posture pédagogique adaptée au patient dans le cadre d’'une
pathologie chronique comme l'insuffisance cardiaque.

Cette position n’est toutefois pas consensuelle au sein des différentes parties prenantes interrogées
dans le cadre de ce projet. Selon certains professionnels, I'exigence que l'intégralité de I'équipe soit
formée a I'éducation thérapeutique pourrait limiter trop fortement I'implication des professionnels dans
une télésurveillance médicale et estiment que la formation d’au moins un membre de I'équipe formé
supervisant le reste de I'équipe serait suffisant.

Compte tenu de ces éléments, la Commission estime que la formation a I'éducation thérapeutique d’au
moins un des membres de I'équipe de télésurveillance en contact avec le patient est nécessaire, pré-
cisant qu’idéalement la formation de I'ensemble de I'équipe de télésurveillance est souhaitable.

5.5 Organisation de la télésurveillance médicale

Les professionnels de santé auditionnés ont soulevé I'hétérogénéité des situations cliniques relevant
d’une télésurveillance médicale pouvant justifier plusieurs niveaux de prise en charge selon leur niveau
de complexité. Certains patients instables ont des risques élevés de décompensation cardiaque et un
nombre important d’hospitalisation dans I'année a éviter. Cette distinction n’était pas faite dans les
cahiers des charges ETAPES.

Ces niveaux distincts impliquent possiblement une fréquence augmentée d’analyse des alertes et/ou
un nombre de contacts et un nombre d’intervenants d’autant plus important que le niveau de prise en
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charge est complexe. Les données disponibles, et notamment I'absence d’information émanant des
expérimentations en cours, ne permettent pas de définir a priori les caractéristiques des patients pour
lesquels un suivi plus complexe est nécessaire, ni le nombre d’intervenants et de temps de prise en
charge par niveau de complexité. Dés lors, le Conseil National Professionnel CardioVasculaire
(CNPCV) propose de considérer un niveau standard pour la télésurveillance des patients insuffisants
cardiaques chroniques et de prévoir une majoration a posteriori au regard du temps consacré au suivi
pour les patients chez lesquels il y a eu plusieurs alertes par période de 6 mois glissants de télésur-
veillance. Selon les estimations du CNPCV, la gestion d’une alerte ajouterait 3,5 heures de travail
supplémentaire a I'équipe de télésurveillance. Ainsi, au-dela de 3 alertes tous les 6 mois, le CNP pro-
pose de considérer le patient comme complexe. Cela représenterait selon le CNPCV 25% des patients
insuffisants cardiaques chroniques télésurveillés.

Sur la base des premiers éléments proposés par le CNPCV, la Commission encourage les or-
ganisations professionnelles a préciser davantage les caractéristiques des patients insuffi-
sants cardiaques chroniques amenant une prise en charge complexe en évaluant notamment
le nombre d’alertes émises et le temps de travail ajouté pour la résolution de celles-ci.

5.6 Accompagnement thérapeutique

Dans le cadre ETAPES, la télésurveillance médicale doit comprendre obligatoirement, sur prescrip-
tion médicale, I'association : d’une télésurveillance médicale, de la fourniture d’'une solution technique
déclarée comme dispositif médical, et d’'une prestation d’accompagnement thérapeutique.

Pour la prise en charge d'un patient insuffisant cardiaque par télésurveillance, 'accompagnement thé-
rapeutique est une composante indispensable de la télésurveillance médicale. C’est un élément com-
plémentaire et non substitutif de [I'éducation thérapeutique qui peut étre mise en place
indépendamment. Il a pour objectif de permettre au patient de s’impliquer en tant qu’acteur dans son
parcours de soins, de mieux connaitre sa pathologie, les composantes de sa prise en charge et d’adop-
ter les réactions appropriées a mettre en ceuvre en lien avec son projet de télésurveillance.

Les professionnels interrogés et les associations de patients consultées ont fait ressortir la nécessité
de la création d’un lien avec le patient et d’'une personnalisation du suivi. Dans cet objectif, des séances
entre le patient et les professionnels de santé au minimum mensuels jusqu’au premier renouvellement
sont estimées nécessaires. Leur fréquence doit ensuite étre adaptée aux objectifs du patient et a sa
pathologie pour la suite de sa prise en charge par télésurveillance en cas de renouvellement. Cet
accompagnement peut étre proposé au patient en présentiel ou a distance. Ses modalités de mise en
ceuvre (présentiel ou a distance) doivent étre présentées de fagon claire au patient.

En plus de ce lien entre le patient et les professionnels de santé qui assurent son suivi, les profession-
nels interrogés ont souligné I'importance de I'observance au suivi mis en place et a la transmission
des données pour une pleine efficacité de la télésurveillance. La premiére séance qui suit l'initiation
de la télésurveillance permet selon les professionnels de santé interrogés de détecter rapidement un
probléme d’observance du patient a la télésurveillance, de répondre a ses éventuelles questions et
d’optimiser les suites d’un suivi par télésurveillance aprés une premiére période courte de mise a dis-
position.
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Annexe

Rappels généraux concernant les indicateurs

Les principales caractéristiques d’un indicateur sont les suivantes :
Un indicateur doit étre simple et acceptable
Un indicateur doit étre validé et pertinent
Un indicateur doit étre fiable (c’est-a-dire apte a une mesure précise et reproductible)
Un indicateur doit étre sensible et spécifique
Les résultats observés doivent étre restitués de facon claire.

Il est, dés ce stade, essentiel de rappeler qu'un indicateur n’a d’intérét que par les choix qu'’il aide a
faire dans un cadre défini. Un indicateur est en effet une variable qui décrit un élément de situation ou
une évolution d’'un point de vue quantitatif. C’'est un outil d’aide a la décision, dont l'utilisation s’inscrit
dans une démarche qui répond a un objectif et se situe dans un contexte donné.

Dés lors, les indicateurs qui seront définis par cette démarche ne constitueront qu’'un des éléments de
la démarche a construire avec les différentes parties prenantes concernées :

Les données nécessaires au recueil des indicateurs devront étre disponibles

Le processus d’exploitation de ces données au vu des différentes finalités introduites par la
loi devra étre explicité et transparent.

Pour sa mise en ceuvre, une démarche de validation des indicateurs et des valeurs de réfé-
rence qui guideront la décision.

Démarche proposée pour la construction des indicateurs pertinents
Concernant les indicateurs qui permettraient I’évaluation de I’atteinte des résultats indi-
vidualisés :

Ces indicateurs reposeront sur les indicateurs cliniques ou biologiques identifiés dans les recomman-
dations existantes.

Pour apprécier I'atteinte des résultats individualisés, c’est-a-dire pour un patient donné, le ou les indi-
cateurs devront étre déclinés au vu des objectifs thérapeutiques déterminés entre le patient et I'équipe
meédicale qui assure la télésurveillance.

Concernant les indicateurs qui permettraient I’évaluation de I’atteinte des résultats na-
tionaux d’utilisation en vie réelle :

Les indicateurs qui permettraient I'évaluation de l'atteinte des résultats nationaux d’utilisation en vie
réelle pourront mobiliser les résultats individualisés a des fins d’évaluation nationale et d’autres, spé-
cifiquement adaptés a 'évaluation a une échelle collective.

La HAS a rappelé, dans ses rapports??>23 sur I'évaluation de la télésurveillance, que la télésurveillance
n’est pas une intervention thérapeutique isolée mais une nouvelle forme d’organisation de la pratique
meédicale a distance qui renvoie a un ensemble de pratiques avec de multiples effets et une compo-
sante organisationnelle fortement dépendante du contexte ; Isoler son effet est de fait délicat.

22 HAS. Rapport d’analyse prospective 2019 : Numérique : quelle (R)évolution. https://www.has-sante.fr/upload/docs/applica-
tion/pdf/2019-07/rapport_analyse_prospective_20191.pdf

2 HAS. Rapport d’évaluation : Evaluation économique de la télésurveillance pour éclairer la décision publique. Décembre 2020.
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/rapport_evaluation_telesurveillance.pdf
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La complexité de I'évaluation est également liée a 'hétérogénéité des situations cliniques et des orga-
nisations mises en place.

La HAS a ainsi proposé, en 2013, une évaluation multidimensionnelle de la télémédecine reposant sur
plusieurs criteres et proposé une matrice d’impacts (disponible a la fin du document) afin de représen-
ter:
Les effets de la télémédecine en termes d’accés aux soins, de qualité de la prise en charge,
d’organisation des soins, de satisfaction des patients et de co(ts.

Les différents points de vue : patients/aidants/famille ; professionnels de santé ; établissements
de santé ; Etat/assurance Maladie/collectivités.

Tableau 1 : Matrice générique des impacts des effets attendus de la télésurveillance (source HAS-2013)

EFFETS
ATTENDUS

POINTS DE VUE

Patients / aidants,
famille (1)

Médecins/profes-
sionnels paramé-
dicaux (2)

Etablissements
de santé (3)

Accessibilité (A)

Accés a un avis
médical

Bénéfice d’un suivi

meédical (ou par
délégation de
tache)

Bénéfice d’'un ac-
cés rapide a un
avis spécialisé
Aide a la décision
Continuité des
soins

Capacité a mettre
en place ou a ra-
tionaliser un suivi
du patient

Création /dévelop-
pement / maintien
d'une activité
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Pratiques profes-
sionnelles /organi-
sation des soins

(B)

Conséquences sur
I'organisation de la
prise en charge

Mise en place du

systeme  (équipe-
ment, formation,
etc.)

Temps des profes-
sionnels dédié a la
télémédecine : part
de I'activité, coordi-
nation entre profes-
sionnels, gestion du
systeme, etc.

Coopération  entre
professionnels  de
santé

Formation/éduca-
tion du patient

Impacts sur I'organi-
sation du temps mé-
dical et sur l'activité
des professionnels

Coordination entre

professionnels

Qualité des soins/ sécurité
de la prise en charge (C)

Résultats de lintervention sur
la santé de l'individu

Effets de l'intervention sur les
recours aux soins (hospitalisa-
tions, consultations, urgences,
biens médicaux, transferts,
etc.)

Impact sur la qualité de vie

Volume d’activité réalisé par te-
lémédecine (volumétrie des
actes par télémédecine / actes
traditionnels par exemple ou in-
dicateur de substitution)

Prévention des complications
et meilleure connaissance du
contexte de prise en charge du
patient

Rupture de lisolement et fac-
teur d’attractivité

Formation, acquisition de com-
pétences

Respect des recommandations
de bonnes pratiques

Impact sur 'activité
Continuité des soins

Capacité a mobiliser les profes-
sionnels — concentration de
I'offre d’experts

Coiits (D)

Transports

Temps consacré a
I'intervention (pour le
patient — pour les ai-
dants)

Impact sur le reste a
charge patient

Codt pour les aidants

Equipement, fonction-
nement, maintenance

Formation

Impact sur la rémuné-
ration de l'activité

Temps dédié non pris
en compte dans la ré-
munération de l'acti-
vité

Transports

Investissement

Fonctionnement,
maintenance

Formation

Colts liés aux res-
sources humaines
(professionnels de
santé et autres)

Transports
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Cette approche peut désormais étre combinée a la cartographie des impacts organisationnels pour
I'évaluation des technologies de santé publiée en décembre 2020 par la HAS?*. En effet, les effets
attendus de nature organisationnelle de la télésurveillance décrits dans la matrice d’'impacts peuvent
se décliner en macro-critéres puis en critéres de la cartographie impact organisationnels.

Tableau 2 : Exemples de macro-critéres d’évaluation des effets attendus de la TLS

1. Impacts organisation-
nels

Critere 1.2 Modifie le
rythme ou la durée du pro-
cessus

Critere 2.4 Modifie les ca-
pacités d'ordonnancement
et de planification entre les
structures de soins, ou
combinaisons d’acteurs

Critere 2.5 Modifie les con-
ditions de travail ou les
conditions de vie des ac-
teurs

Critere 3.2 Impact sur les
inégalités sociales ou l'ac-
cessibilité aux soins

2. Résultats

Qualité de la prise en
charge des patients

Définition de I'impact
Définitions issues du guide HAS 20202°

Macro-Critére 1 : Impacts de la technologie de santé sur le pro-
cessus de soins

Impacts sur le nombre de recours aux soins ou sur le temps du par-
cours de soins ou de certains épisodes du processus de soins.

Macro-Critére 2 : Impacts de la technologie de santé sur les Capa-
cité et compétences nécessaires aux acteurs pour mettre en
ceuvre le processus de soins

Impacts sur les capacités d’ordonnancement et de planification entre
les acteurs ; elle modifie la capacité de plusieurs acteurs a collaborer
de maniére pertinente a la prise en charge (hors délégation de taches)
: structures de soins/structures de soins, structures de soins/patient.

Impact sur le climat social ou le bien-étre au travail. Elle a des consé-
quences sur l'environnement domestique et sur la vie quotidienne du
patient ou de l'aidant en lien avec le lieu de vie, le travail, la vie de
famille, les loisirs (impact psychologique) ou les relations sociales (im-
pact sociologique).

Macro-Critére 3 : Impacts de la technologie de santé sur la Société
ou collectivité

Effets sur I'égalité de la prise en charge ou I'accessibilité des individus
en intégrant les problématiques socio-culturelles, éthiques, socio-éco-
nomiques, géographiques et de fracture numérique, etc.

Les résultats en termes de conséquences sur la santé des individus
qui peuvent étre évaluées a partir de critéeres d’efficacité : adaptés a la
pathologie peuvent étre retenus a partir de données cliniques ou bio-
cliniques ou avec la fréquence des recours aux soins, ou par l'interro-
gation des patients : par exemple, taux d’hospitalisation, taux de
passage aux urgences et autres variations des ressources consom-
meées, qualité percue par les patients

25 Haute Autorité de Santé. Guide méthodologique — Cartographie des impacts organisationnels pour I'évaluation des technologies
de santé. Saint-Denis La plaine : HAS ; 2020. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2902770/fr/cartographie-des-impacts-organisation-
nels-pour-l-evaluation-des-technologies-de-sante
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Mise en place du recueil des données nécessaires

Les expérimentations ETAPES ont montré qu'il fallait privilégier les données facilement accessibles. I
est donc nécessaire que le choix de l'indicateur tienne compte de la disponibilité de I'information.

Les indicateurs reposant sur des éléments qui peuvent étre fournis par les bases de données exis-
tantes ou recueillis automatiquement via le DMN devront étre privilégiés.

La LFSS pour 2022 prévoit déja que :

D’apres l'article L. 162-56, I'accord du patient a la transmission des données nécessaires a la
mise en ceuvre du contréle de « l'utilisation effective du dispositif médical numérique de télé-
surveillance par le patient et, lorsqu’ils existent, a I'obtention de résultats individualisés ou na-
tionaux d’utilisation en vie réelle » est une condition de la prise en charge d’une télésurveillance
pour son suivi.

Au 2° de larticle L. 162-48 que les DMN permettront « d’exporter les données traitées dans des
formats et dans une nomenclature interopérable, appropriés et garantissant I'accés direct aux
donnée, et comportent, le cas échéant, des interfaces permettant 'échange de données avec
des dispositifs ou accessoires de collecte des parametres vitaux du patient ».

Le socle technique se met ainsi en place et nécessitera un délai pour étre opérationnel. 1l constitue un
véritable levier pour I'exploitation des données en vie réelle produites a 'occasion d’une télésurveil-
lance pour en mesurer les impacts et implique le recueil de données complémentaires a celles recueil-
lies aux fins directes de I'activité de télésurveillance mais qui permettront d’en mesurer les effets et le
ressenti des patients au travers de son expérience.

La structuration du codage des actes devra également étre anticipée a des fins de chainage. Notam-
ment, l'utilisation des codes des actes de télésurveillance devra permettre 'identification des différents
actes de télésurveillance, individualisés par indication, les actes de primo prescription et des actes de
renouvellement.

Egalement, la déclaration de I'organisation mise en place par I'opérateur de télésurveillance a I'ARS
devra étre structurée pour permettre la production ultérieure d’indicateurs d’activité de type : nombre
d’opérateurs de télésurveillance, nombre de DMN utilisés par un méme opérateur de télésurveillance,
effectif par catégorie de professionnels de santé impliqués dans I'équipe de télésurveillance.

Les organisations mises en place par les différents opérateurs de télésurveillance seront détermi-
nantes pour garantir le succés de la généralisation de la télésurveillance. Aussi une analyse des res-
sources mobilisées et de I'activité de ces opérateurs parait d’'emblée intéressante. Pour cela, des
indicateurs décrivant le volume d’activité de la télésurveillance pourront étre recueillis a partir des dé-
clarations faites aux ARS par les différents opérateurs et des indicateurs via les files actives de patients
télésurveillés par ces différents opérateurs.
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