F@) ENREGISTREMENT

E16. TRACABILITE ET COMMUNICATION DES RESULTATS AU PATIENT

Vous avez réalisé un prélévement naso-pharyngé pour la réalisation d’'un Test Rapide
d’Orientation Diagnostic (TROD) de détection antigénique du virus SARS-CoV-2 (COVID-19)

INFORMATIONS SUR LE PATIENT

Matériel utilisé :
Marque etréférence : .......ccceoviviiiiiiiiiiinienans

Prénom & ..o viieeenns Numérodelot: .....covvieviiiiiiinnnnnns

Date et heure du prélévement : Date de péremption: .........c.coeviiiiiinnnnns

RESULTATS (Nous vous invitons & adresser ce résultat & votre médecin traitant)

POSITIF : Réalisez une RT-PCR de criblage dans un délai maximum de 36h, isolez-
vous immédiatement, contactez votre médecin pour une prise en charge médicale, et
listez les personnes que vous auriez pu contaminer.

NEGATIF :

- Si vous étes un symptomatique et que vous avez 65 ans ou plus et/ ou si
vous présentez au moins un facteur de risque de forme grave de la Covid-19
: nous vous recommandons de consulter un médecin et de confirmer ce résultat
par un examen de RT PCR

- Sinon et dans tous les cas : Soyez prudent : méme si le résultat est négatif,
vous pouvez néanmoins étre porteur du virus en faible quantité non encore
détectable. Vous pouvez donc transmettre le virus a d’autres personnes. Continuez
a respecter scrupuleusement les gestes et mesures barriéres pour ne pas mettre
en danger votre entourage et notamment les personnes les plus vulnérables

AN NB : transmettre un exemplaire au patient et en conserver un exemplaire
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/%)) ENREGISTREMENT

E16. TRAGABILITE ET COMMUNICATION DES RESULTATS AU PATIENT
L’enregistrement : principes

Dans un systéme qualité la tracabilité est une des composantes clefs pour garantir une
surveillance des pratiques et permettre 'amélioration continue.

L’enregistrement est un document qui permet de conserver des données en lien avec les
activités. Les données renseignées peuvent avoir plusieurs fonctions :

Permettre le suivi dans le temps d’éléments essentiels au bon fonctionnement de I'officine,
® Vérifier la réalisation effective de certaines taches,

® Permettre le relevé des incidents,

® Conserver un historique des activités,

® Servir de preuves pour répondre a des exigences réglementaires.

Commentaires pour un bon usage

Un modéle du recto de ce document est disponible et peut étre directement imprimé ;: « Modéle de
communication des résultats au patient »

® Ce document possede deux usages :

- Répondre a 'obligation de communication des résultats aux patients : « Le professionnel de
santé s'engage a transmettre a la personne a qui le test a été réalisé un document écrit. Ce
document mentionne les résultats du test et rappelle que ce test ne constitue qu'une orientation
diagnostique. » Le document doit aussi décrire les « modalités de prise en charge du patient en
cas de positivité d'un test d'orientation diagnostique »

- Reépondre a I'obligation de « tragabilité des résultats des tests pour chaque patient » dans
I'officine
Ainsi, ce document doit exister en deux exemplaires :
- Un exemplaire qui doit étre transmis au patient
- Un exemplaire qui doit étre conservé a l'officine
® Au moment de remettre ce document :
- Discuter des résultats avec le patient ainsi que la démarche a suivre

- Des fiches d’information compléetes a destination des patients testés sont disponibles sur le site
du Ministére.

® Protection des données de santé :

- le pharmacie doit mettre en place une procédure d’assurance qualité dans laquelle il « précise
les modalités de recueil, transfert et stockage des données recueillies, en conformité avec la
réglementation sur la confidentialité des données. Il précise quel professionnel de santé est en
charge de rappeler les personnes dépistées si nécessaire. Le professionnel veille a la
conservation des informations permettant, en cas de nécessité, de contacter les patients
dépistés. »

- Nous vous invitons a vous référer au Mémo : « M20. Protection des données de santé »

Références :

Article 26-1 de l'arrété du 16 octobre 2020 et son Annexe , Annexes |l et lll de 'arrété du ler ao(t 2016

Arrété du 26 octobre 2020 , Arrété du 16 novembre 2020

Loi n° 2020-1379 du 14 novembre 2020 , Décret n° 2020-1385 du 14 novembre 2020 , Décret n°® 2020-1387 du 14 novembre 2020
Dossier de presse "Stratégie de déploiement des tests antigénigues" , DGS-Urgent n°2020_57 : Doctrine d'utilisation des tests antigéniques
DGS-Urgent n°2021_12: Stratégie de freinage de la propagation des variantes du SARS-CoV-2 : renforcement spécifique sur les variantes
d’intérét 20H/501Y.V2 et 20J/501Y.V3
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https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/20201119_tests_ag_parcours_patient.pdf
https://www.demarchequaliteofficine.fr/view/file/var/site/storage/original/application/d96a105aeb49f66f0e96537a5bd7f161.pdf/M.20%20-%20La%20protection%20des%20donn%C3%A9es%20de%20sant%C3%A9.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/article_lc/LEGIARTI000042470863
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042430864
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000032967712
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042469123
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525251
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042520662
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042521230
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042521316
http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/527614/2390560/version/1/file/Dossier-de-presse-Strategie-de-deploiement-des-tests-antigeniques-novembre-2020.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_57_tests_antigeniques.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no12_strategie_variant.pdf

