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Le Conseil Médical Sham

Composition

Le Conseil Médical regroupe des experts de terrain,
représentant les spécialités dites «a risques», issus
de différents secteurs de la santé :

> Dr Jean-Claude DUCREUX (Président]
Médecin Anesthésiste-Réanimateur
et Médecin Légiste, Roanne

> Dr Bertrand FAVIER
Pharmacien Hospitalier au Centre de lutte
contre le cancer Léon-Bérard, Lyon
> Dr Jean-Jacques LALAIN
Chirurgien Orthopédiste, Lyon
> Pr Jean-Nicolas MUNCK
Cancérologue, Saint-Cloud

> Dr Jacques RAGNI
Anesthésiste-Réanimateur, Marseille

PAROLE D’EXPERT

Marianne Hudry
Juriste Sham

ainsi que des experts Sham :

> Dr Frédéric FUZ
Directeur du Pole Services

» Mme Isabelle ROZE-NIEF
Responsable de l'activité Audit

> Mme Marianne HUDRY
Juriste

> Dr Ghislaine MONTMARTIN
Médecin-conseil

Mission

Produire des informations et formuler des recom-
mandations en matiere de gestion des risques
avec pour ambition de sécuriser les pratiques des
établissements et des professionnels de santé.

Les recommandations du Conseil Médical sont
élaborées a partir :

¥ des constats réalisés lors des visites de risques
menées par Sham ;

¥ de lanalyse des sinistres gérés par Sham ;

¥ de lexpertise de ses membres.

«Cette année, l'ouvrage du Conseil Médical porte sur la tracabilité au sein du

dossier patient. A la fois outil de soins et mode de preuve, le dossier patient est au

cceur des préoccupations des établissements de soins. Lobjectif de cette publica-

tion est d'apporter au lecteur le point de vue de l'assureur sur les questions que

souleve le dossier patient ; un point de vue a la fois juridique et médical afin d’aider
les professionnels de santé dans leur démarche. Cet ouvrage s'appuie sur les informations que
contiennent nos dossiers, sur la connaissance de nos experts juristes et médecins-conseils, sur
ce que nous avons observé chez nos sociétaires, et enfin sur l'avis d’experts reconnus. »
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Le cadre juridique
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1. LE CADRE JURIDIQUE

Mise au point terminologique

Le terme «dossier médical» est fréquemment
utilisé de maniere générique alors que «dossier
patient» devrait étre privilégié.

D'un point de vue réglementaire, concernant
notamment la communication ou larchivage, on
utilise généralement lexpression «informations
relatives a la santé du patient» pour désigner le
«dossier patient» dans son ensemble.

Contexte

Le dossier patient, en établissement de santé, est
au cceur de la prise en charge. Gage de continuité
et de qualité des soins, de coordination entre les
différents acteurs, il est le gardien des informa-
tions les plus fondamentales concernant la santé
du patient (antécédents, allergies, suivi médical et
paramédical tout au long de Uhospitalisation, pres-
criptions....

A ce titre, qu'il soit encore au format papier, qu'il
soit totalement informatisé ou en phase mixte a
titre provisoire (papier pour certaines informations,
informatisé pour d'autres), il doit s'agir d'un outil
«facilitateur» au service du soin :

¥sa structure doit étre pensée de maniére a ce
que les informations sensibles n'échappent a
personne au sein de l'équipe et que chacun ait
une vision globale du patient aisément accessible ;

Y et surtout, «un bon dossier est un dossier bien
tenu». Sans la bonne volonté des professionnels
de santé et la conviction partagée que la sécurité
de la prise en charge passe par une tracabilité
fiable, le dossier du patient demeure insatisfai-
sant et, par @ méme, source d'erreurs poten-
tiellement dommageables (non prise en compte
d'une allergie, erreur de c6té a opérer, répétition

Dans cette étude, nous emploierons le terme
«dossier patient» étant précisé qu'il inclut aussi
bien le «dossier soignant» que les éléments rela-
tifs a la prise en charge strictement médicale ou
chirurgicale.

r Ce qui est tracé est fait, ce qui 3
L N'estpas tracé n’est pas fait. d

d’examens en raison de comptes rendus introu-
vables, retards de prise en charge...).

On retrouve ce méme dossier au ceeur de Uexper-
tise, lorsque le patient, mécontent de sa prise en
charge (a tort ou a raison), use des diverses voies
de recours lui permettant d'étre indemnisé' et/ou
de provoquer des sanctions a l'égard des fautifs?.

Lexpertise diligentée dans le cadre de ces diffé-
rentes procédures doit notamment permettre au
médecin expert désigné de retenir ou d'écarter le
caractére fautif de la prise en charge invoqué par la
victime. Or, a posteriori, parfois en [absence méme
du principal intéressé (patient décédé), lexpert se
trouve contraint de baser son appréciation quasi
exclusivement sur le contenu du dossier patient.
Enrésumé : « ce qui est tracé est fait, ce qui n'est pas
tracé n'est pas fait ».

Finalement, l'enjeu d'une bonne tracabilité dans le
dossier patient est double puisqu’elle est détermi-
nante tant sur lissue de la prise en charge que sur
lissue du contentieux susceptible d'en découler.

! Action en responsabilité civile devant les tribunaux ou en Commission de Conciliation et d'Indemnisation des accidents médicaux (CCl)

2 Plainte pénale
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Définition et contenu réglementaire

du dossier patient

C'est larticle R. 1112-2 du Code de la Santé
Publique (CSP] qui impose la constitution d'un
«dossier médical» et en détermine également le
contenu non exhaustif pour chaque patient hospita-
lisé dans un établissement de santé public ou privé.

1.3.1 La composition minimale
du dossier patient

A minima, les informations suivantes doivent
figurer dans le dossier patient et étre classées en
trois parties distinctes, telles que détaillées dans
larticle R. 1112-2:

(( 1° Les informations formalisées recueillies lors
des consultations externes dispensées dans
['établissement, lors de l'accueil au service des
urgences ou au moment de ladmission et au
cours du séjour hospitalier, et notamment :

a) La lettre du médecin qui est a lorigine de la
consultation ou de ladmission ;

b) Les motifs d'hospitalisation ;

c) Larecherche d’antécédents et de facteurs de
risques ;

d] Les conclusions de [évaluation clinique ini-
tiale ;

e] Le type de prise en charge prévu et les pres-
criptions effectuées a lentrée ;

f] La nature des soins dispensés et les pres-
criptions établies lors de la consultation externe
ou du passage aux urgences ;

g) Les informations relatives a la prise en
charge en cours d'hospitalisation : état clinique,
soins recus, examens para-cliniques, notam-
ment d'imagerie ;

h) Les informations sur la démarche médicale,
adoptée dans les conditions prévues a larticle
L. 1111-4";

i) Le dossier d’anesthésie ;

j) Le compte rendu opératoire ou d'accouche-
ment;

20

k] Le consentement écrit du patient pour les
situations ou ce consentement est requis sous
cette forme par voie légale ou réglementaire? ;

) La mention des actes transfusionnels prati-
qués sur le patient et, le cas échéant, copie de
la fiche d'incident transfusionnel mentionnée au
deuxiéme alinéa de larticle R. 1221-40 ;

m) Les éléments relatifs a la prescription médi-
cale, a son exécution et aux examens complé-
mentaires ;

n) Le dossier de soins infirmiers ou, a défaut,
les informations relatives aux soins infirmiers ;

o) Les informations relatives aux soins dispen-
sés par les autres professionnels de santé ;

p) Les correspondances échangées entre pro-
fessionnels de santé ;

q) Les directives anticipées mentionnées a l'ar-
ticle L. 1111-11 ou, le cas échéant, la mention
de leur existence ainsi que les coordonnées de
la personne qui en est détentrice.

Les informations formalisées établies a la findu
séjour. Elles comportent notamment :

a) Le compte rendu d'hospitalisation et la lettre
rédigée a loccasion de la sortie ;

b) La prescription de sortie et les doubles d’or-
donnance de sortie ;

c) Les modalités de sortie (domicile, autres
structures) ;

d) La fiche de liaison infirmiére.

Les informations mentionnant qu’elles ont été
recueillies auprés de tiers n’intervenant pas
dans la prise en charge thérapeutique ou
concernant de tels tiers.

Sont seules communicables les informations
énumérées aux 1° et 2°. ))

T Article L. 1111-4 relatif au consentement et au refus de soins

2 Auterme de larticle R. 1112-2 1°k du CSP, le dossier du patient hospitalisé doit contenir son consentement écrit lorsqu'il est requis sous cette
forme par voie légale ou réglementaire. Or, les dispositions égales ou réglementaires en question sont éparses au sein du Code de la Santé

Publique.
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1. LE CADRE JURIDIQUE

n LISTE DES ACTES POUR LESQUELS UN CONSENTEMENT ECRIT EST EXIGE

NATURE DES ACTES

Assistance Médicale
a la Procréation (AMP)

TEXTES APPLICABLES

Fécondation d'ovocytes L.2141-3CSP
Recherche sur les embryons
non susceptibles d'étre transférés L. 2141-3 CSP

ou conservés

Accueil des embryons
par un autre couple

Recherche sur les embryons
(déces d'un membre du couple
ou fin du projet parental)

Arrét de la conservation

des embryons

L. 2141-4 et L. 2141-5 CSP

. . 2141-43a L. 2141-6 CSP
Accueil de l'embryon 9141-2 CSP
Etude sur les embryons in vitro 21515
Y .2141-20 et R. 2141-17 CSP

Recherches sur lembryon

151-5et R. 2151-4 CSP

Intervention d'un tiers donneur’

1157-2 CPC

2
2141-10 dernier alinéa CSP
5
1-20 Cciv

Diagnostic d’anomalie génétique?

et examen des caractéristiques génétiques

1131-1et L. 1131-2 CSP
.1131-4 et R.1131-5
.1131-2 et R. 1131-13 CSP
16-10 et 16-11 Cciv

L
R
L
R
L
L
3
L
R
R

Diagnostic prénatal

Diagnostic prénatal

.2131-1etR. 2131-16 CSP

Diagnostic préimplantatoire

L
L. 2131-4 et L. 2131-4-1 CSP

Diagnostic biologique effectué
a partir de cellules prélevées
sur lembryon

L. 2131-4-1 et R. 2131-25 CSP

Don de gamétes

[

1244-2 et R. 1244-5, 6° CSP

Intervention Volontaire de Grossesse (IVG)

[

2212-5 et R. 2212-12 CSP

Intervention chirurgicale sur un mineur

. . . . R. 1112-35 CSP
en établissement public de santé
Prélévement d’organe sur un mineur ou un majeur sous tutelle décédé | L.1232-2CSP
Prélevement detlss_us. cellules _ L 1241-1 CSP
et collecte de produits du corps humain
Prélévement d’organe sur une personne vivante L. 1231-1 CSP
Prélévement de tissus et cellules embryonnaires ou feetales
L . L. 1241-5 CSP
apres interruption de grossesse®
Prélévement de cellules issues de la moelle osseuse®®* L. 1241-1 CSP
Recherche BioMédicale (RBM) L.1122-1-1CSP
Prélevement de sar[wg sur . L 1221-5 CSP
Sang personne mineure (don de sang
Modifications des caractéristiques
P L. 1221-6 CSP
du sang avant le prélevement
Stérilisation a visée contraceptive L.2123-1CSP
Education thérapeutique : programmes d’apprentissage L. 1161-5CSP

1

2

3

4

Le consentement doit étre exprimé devant le juge ou le notaire.

L'écrit atteste en l'espece de linformation du patient et de la remise d'un écrit relatif aux risques de lanomalie génétique diagnostiquée.

Le consentement doit étre exprimé devant le président du TGl ou un magistrat.

Article L. 1272-4 CSP : le non-respect des exigences requises en matiere de consentement est passible de sanctions pénales prévues a
l'article 511-5 du Code Pénal.

° Le prélevement sur une personne mineure est subordonné au consentement écrit de chacun des titulaires de l'autorité parentale.
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1. LE CADRE JURIDIQUE

1.3.2 La nécessaire identification des
proches et des professionnels de
santé « impliqués » dans la prise
en charge

Outre la composition minimale du dossier patient,
le Code de la Santé Publique détermine des élé-
ments d'identification dont la tracabilité doit étre
assurée.

A ce titre, on doit retrouver au sein du dossier pa-
tient lidentification de la personne de confiance,
si le patient en a désigné une, ainsi que celle de
la personne a prévenir (article R. 1112-3 alinéa 1
du CSP).

Chaque piece du dossier doit étre datée et com-
porter lidentité du patient [nom, prénom, date
de naissance ou numéro d'identification] ainsi
que lidentité du professionnel de santé qui a
recueilli ou produit les informations. De méme,
les prescriptions médicales doivent étre horoda-
tées et signées, le nom du meédecin signataire
mentionné en caractéres lisibles (article R. 1112-3
alinéa 2 du CSP).

Pour assurer la coordination des prises en charge
hospitaliere et dite « de ville », larticle L. 1111-2du
Code de la Santé Publique impose a tout établis-
sement de santé de recueillir aupres du patient
hospitalisé les coordonnées des professionnels
de santé aupreés desquels il souhaite que soient
recueillies les informations nécessaires a sa
prise en charge durant son séjour et que soient
transmises celles utiles a la continuité des soins
apres sa sortie. En effet, cet échange d'informa-
tions qui doit certes étre favorisé ne peut se faire
qu’avec l'autorisation du patient (article R. 1112-1
du CSP).

A noter également que larrété du 5 mars 2004
«portant homologation des recommandations
de bonnes pratiques relatives a l'acces aux infor-
mations concernant la santé d'une personne, et
notamment laccompagnement de cet acces»
recommande de centraliser, au sein du dossier
patient, les choix de ce dernier quant a Uaccés
aux informations le concernant (annexe Point |l
de larrété du 5 mars 2004) étant précisé qu'ils
doivent régulierement étre vérifiés et actualisés.

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014

Ils'agit :

Y du refus de la personne d'une transmission
d'informations concernant sa santé a d'autres
professionnels de santé [médecin traitant par
exemple] ;

> du refus éventuel que des proches soient infor-
meés ;

> de lidentification de la personne de confiance
qui sera informée et consultée au cas ou la per-
sonne serait hors d'état d’exprimer sa volonté et
de recevoir linformation nécessaire a cette fin
(article L. 1111-6 du CSP) ;

> du refus de communiquer certaines informa-
tions aux ayants droit en cas de déces ;

> durefus de la part d'un mineur de communiquer
des informations concernant sa santé aux titu-
laires de l'autorité parentale.

1. LE CADRE JURIDIQUE

Le dossier patient, outil de soins

Le dossier patient, garant de la sécurité de la prise
en charge, doit étre au service du soin et non lin-
verse. Il doit permettre d'éviter au maximum les
erreurs, oublis, incompréhensions... Il doit étre
compris par tous et faciliter la coordination des
soins. Il doit permettre d'aller a lessentiel en cas
d'urgence et tendre vers lexhaustivité pour une
prise en charge globale optimale.

1.4.1 Un dossier unique
pour chaque patient

En application de larticle L. 1110-4 al.3 du CSP,
«lorsque la personne est prise en charge par une
équipe de soins dans un établissement de santé,
les informations la concernant sont réputées
confiées par le malade a lensemble de l'équipe».
Cette notion de «secret partagé» permet a len-
semble des intervenants, au sein de l'équipe de
soins, d'échanger librement pour les besoins de la
prise en charge et de partager toutes informations
utiles.

Or, ce partage passe, avant tout, par un dossier
unique accessible a lensemble des professionnels
de santé intervenant auprés du patient (médecins,
sages-femmes, auxiliaires médicaux...).

Si ce point ne pose généralement aucune diffi-
culté en établissement public de santé comme en
ESPIC, tel nest pas le cas en clinique ou les infor-
mations concernant la prise en charge du patient
sont parfois cloisonnées et dispersées dans le
dossier d'hospitalisation (dossier soignant notam-
ment), d'une part, et le dossier médical strictement
dit, d'autre part.

Pourtant, la réglementation impose bel et bien un
dossier unique quel que soit le type d'établisse-
ment puisque larticle R. 1112-2 du CSP dispose:
«un dossier médical est constitué pour chaque
patient hospitalisé dans un établissement de santé
public ou privé. Ce dossier contient au moins les
éléments suivants ainsi classés...». Or, [énumé-
ration @ minima du contenu du dossier vise le
dossier de soins infirmiers au méme titre que le
dossier d'anesthésie, le compte rendu opératoire,
le consentement écrit du patient, etc.

Ainsi, lensemble des éléments relatifs a la prise
en charge du patient doit nécessairement étre
centralisé et structuré au sein d'un seul et unique
dossier afin de pouvoir aisément suivre le parcours
de soins.

1.4.2 Une structure commune
toutes spécialités confondues

Pour qu'un dossier soit efficacement partagé par
tous les intervenants a la prise en charge, une
structure commune («tuteur») doit étre utilisée,
dans la mesure du possible, par lensemble des
services de ['établissement.

Cette structure doit guider les professionnels
qui alimentent le dossier et faire en sorte que la
«bonne tenue» ne soit pas laissée au bon vouloir
de chacun.

Attention toutefois a ne pas adopter un modeéle trop
standardisé qui pousserait les professionnels de
santé a cocher des cases sans trop y réfléchir et,
finalement, a ne plus rien écrire.

Atitre d'exemple, certains Comptes Rendus Opéra-
toires (CROJ deviennent vides de sens faute d'infor-
mations personnalisées. On doit parfois se conten-
ter d'une simple mention indiquant «Tout s'est
bien passé». Or, il apparait essentiel de rappeler a
minima de maniere succincte l'indication opératoire
avec lexamen clinique préopératoire.

La structure du dossier doit notamment :

Y Inciter a la tracabilité des informations rela-
tives a la prise en charge tout en rappelant les
regles (identification du professionnel, horoda-
tage, mention des actes de surveillance méme si
les résultats sont normaux...) afin que chacun ait
une idée claire sur les obligations en la matiere.

> Mettre en évidence les informations essen-
tielles en cas de prise en charge en urgence
(antécédents...] et le cas échant prévoir un sys-
teme d'alerte (allergies...).

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014
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2 Isoler les informations non communicables au
patient:

Par obligation réglementaire’ et souci d'effi-
cacité lors de la communication de copies aux
patients qui les réclament, les informations non
communicables doivent étre regroupées et iden-
tifiées au sein du dossier.

Il s'agit des «informations mentionnant qu’elles
ont été recueillies aupres de tiers n'intervenant
pas dans la prise en charge thérapeutique ou
concernant de tel tiers». En pratique, il s'agit gé-
néralement des informations obtenues a l'occa-
sion d'un échange avec un proche du patient ou
de celles dévoilées par le patient lui-méme a pro-
pos d'un proche. Hormis ces éléments «impli-
quant» un tiers dont le droit au secret est protégé
au méme titre que celui du patient lui-méme,
lensemble des informations concernant la santé
du malade est, le cas échéant, communicable
au patient qui le demande ou a son représentant
légal s'il est mineur/sous tutelle.

S'agissant des notes dites personnelles des
médecins, si elles sont aujourd’hui réglementai-
rement non communicables?, elles présentent
énorme inconvénient de ne pas étre précisé-
ment définies. Or, depuis 2007, larticle L. 1111-7
du CSP garantit au patient un droit d'acces a
«lensemble des informations concernant sa
santé détenues a quelque titre que ce soit par
des professionnels et établissements de santé,
qui sont formalisées ou ont fait lobjet d'échanges
écrits entre professionnels de santé...». Hormis
le probléeme de la définition, on se trouve en pré-
sence d'une contradiction entre la loi et le régle-
ment qui rend le sort des notes personnelles trés
incertain en cas de contentieux engagé par un
patient qui exigerait leur communication. Pour
prévenir toute difficulté a loccasion d'une éven-
tuelle demande de communication, aucune note
considérée comme personnelle ne doit donc étre
inscrite au sein du dossier patient.

> Empécher toute mention inappropriée étran-
gére au diagnostic ou au soin :

A ce titre, les commentaires subjectifs sur le
patient ou sa famille n'ont pas leur place au sein
du dossier. A titre d’exemple, on a pu lire « fa-

r Les informations non B
communicables doivent étre
L regroupées et identifiées. J

mille pénible et envahissante », « attention, patient
procédurier qui prétend connaitre le Ministre de la
Santé »... Rappelons qu'en application de larticle 6
de la Loi Informatique et Libertés du 6 janvier
1978, seules les informations pertinentes et non
excessives au regard des finalités poursuivies
peuvent étre recueillies et traitées.

) POUR ALLER PLUS LOIN

Articles a lire sur le Portail de la Prévention
Sham rubrique Droits & pratiques/Le point
sur:

« Dossier médical : notion de tiers a la
prise en charge »

« Les notes personnelles des médecins :
communicables ou non ? »

accessibles sur

1.4.3 Un passage du papier
au numérique le plus rapide
possible

Linformatisation des dossiers des patients est iné-
galement mise en ceuvre dans les établissements
de santé. En fonction des volontés et des moyens
mobilisés, le passage du papier au numérique est
plus ou moins facilité.

Quoi qu’il en soit, la période transitoire durant
laquelle coexistent des données sur papier et des
données «nées numériques» doit étre la plus
courte possible.

En effet, durant cette période, le risque de perte
d’'information est réel. Faute de partager un dossier
unigue centralisant lensemble des informations
relatives au parcours de soins, les professionnels
de santé peuvent a tout moment «passer a coté»
d’une donnée primordiale.

Durant cette période également, on peut consta-
ter des retranscriptions potentiellement sources
d'erreurs.

Article R. 1112-2 du CSP

? Le décret 2012-694 du 7 mai 2012 portant modification du Code de Déontologie médicale est venu compléter larticle R. 4127-45 | du CSP :
«Les notes personnelles du médecin ne sont ni transmissibles ni accessibles aux patients et aux tiers ».

a CONDUITE A TENIR EN CAS DE NUMERISATION DE DOCUMENTS
EN PAPIER

En fin de prise en charge, pour faciliter Uarchivage des dossiers, certains établissements
scannent lintégralité des documents en papier et reconstituent un dossier au format
numeérique. Se pose alors la question de savoir si les originaux au format papier peuvent étre
détruits ou s’ils doivent étre conservés. La prudence recommande de conserver les papiers ori-
ginaux et ce, pour deux raisons :

la premiére tient au fait que la réglementation impose aux établissements de conserver
les informations de santé dans leur version originale durant 20 ans’ a compter du dernier sé-
jour ou de la derniére consultation externe (article R. 1112-7 du CSP), seule la saisie pénale les
autorisant a s’en dessaisir ;

la seconde tient a des impératifs de preuve. En effet, la version numérisée de Uoriginal papier
est une copie électronique admise comme mode de preuve a la condition d’étre une « repro-
duction fidele et durable » (article 1348 al.2 du Code Civil). Or, si le critére de durabilité? ne
pose pas de difficulté particuliére, le critere de fidélité, en revanche, est plus problématique
puisqu’il exige que la copie « porte en elle les traces de toutes modifications ou altérations
intervenues soit sur Uoriginal avant sa reproduction soit sur la copie elle-méme »?3. En pra-
tique, aucun procédé n’est suffisamment fiable pour écarter toute possibilité de montage avant
la numérisation (ex : modification d’un élément rendu invisible une fois le document scanné). A
Uoccasion d’un contentieux, si la partie adverse remet en cause lintégrité de la copie par rap-
port a Uoriginal, seule la présentation de ce dernier serait a méme d’établir labsence d’alté-
ration.

Si toutefois un établissement décidait de détruire les originaux au format papier par manque
de place pour leur conservation, il est fortement recommandé d’établir, en interne,
un « processus de reproduction » effectué avec soin et garantissant au maximum la crédibilité
de la numérisation : description des opérations et sécurités mises en ceuvre (accés strict
aux locaux et au logiciel réservés a quelques personnes seulement...).

» POUR ALLER PLUS LOIN

Article a lire sur le Portail de la Prévention Sham rubrique Droits & pratiques / Le point
sur: « Archivage électronique de documents numérisés »

accessible sur www.sham.fr

' En application de larticle L. 1223-3 du CSP, les établissements de transfusion sanguine et les établissements de santé disposant de dépbts
de sang sont soumis aux bonnes pratiques issues de la décision du directeur général de [Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (devenue Agence Nationale de Securité du Médicament et des produits de santé, ANSM] du 6 novembre 2006 qui préconisent la conserva-
tion des éléments de tracabilité des produits sanguins labiles transfusés [N° lot, identité receveur, date transfusion...) durant 30 ans. Il est donc
recommandé aux établissements ayant pris en charge le receveur d'une transfusion sanguine de conserver durant ce méme délai les éléments
du dossier patient liés a la transfusion.

2 « Est réputée durable toute reproduction indélébile de l'original qui entraine une modification irréversible du support », article 1348 al.2 Code Civil.
 Débats parlementaires ayant donné lieu a lintroduction de l'article 1348 dans le Code Civil.
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Le dossier patient, mode de preuve

Lorsque le «patient» s'en remet a la justice, on
retrouve le dossier au cceur de Uexpertise judiciaire.
Missionné par le juge pour éclairer sur les aspects
techniques du litige (notamment sur le caractere
fautif ou non de la prise en charge), lexpert ne peut
baser son appréciation que sur «ce qu’il reste», a
savoir, le dossier patient.

Il en est de méme dans le cadre des procédures
de reglement amiable en Commission de Conci-
liation et d'Indemnisation des accidents médicaux
(CCI) qui, elles aussi, reposent sur les conclusions
de Uexpert.

C’est pourquoi, lenjeu de la tracabilité se résume
tres simplement au regard des contraintes de
preuve. Pour lexpert, et donc pour le juge, ce qui
est noté est fait, ce qui n'est pas noté n'est pas fait.

Ainsi, le dossier d'un patient doit porter la trace
de tous les actes prodigués quand bien méme ils
apparaitraient parfois insignifiants, la seule parole
du soignant n'étant le cas échéant pas admise
comme mode de preuve. Il doit également reflé-
ter la démarche de réflexion et d'élaboration qui a
conduit a une prise en charge.

1.5.1 Une tracabilité exhaustive
des consignes de prévention

A loccasion de certaines prises en charge,
des consignes de prévention, voire des contre-
indications médicales, peuvent étre mentionnées
par le médecin pour éviter certaines complications
ou réduire les risques.

Exemple : préconisation de l'arrét du tabac dans le
cadre d'un suivi de grossesse, suite au diagnostic
d’une pathologie ou en amont d'une intervention
chirurgicale.

Si ces préconisations ne sont pas suivies par le
patient malgré les mises en garde du médecin et
qu’une complication survient en lien direct avec le
non-respect de la consigne médicale, la négligence
du patient pourra étre retenue pour exonérer, ne
serait-ce que partiellement, la responsabilité du
médecin.

Mais, attention, aucune négligence ne pourra étre
démontrée a lencontre d'un patient qui prétend

ne pas avoir été clairement informé des risques
encourus. C'est pourquoi, il est essentiel de tracer
au sein du dossier patient les consignes de pré-
vention qui ont été portées a sa connaissance ainsi
que les risques découlant d'un non-respect de ces
consignes. Une attestation d'information signée par
le patient peut s'avérer souhaitable, d'une part pour
le responsabiliser et, d'autre part pour démontrer,
le cas échéant, qu'il avait connaissance des risques
encourus en cas de non-respect des consignes de
prévention.

1.5.2 Une tracabilité exhaustive
du suivi du patient

Pour étre en mesure de démontrer la régularité du
suivi du patient, chaque professionnel de santé doit
tracer, au sein du dossier, son intervention.

La surveillance tant médicale que paramédicale
est essentielle. Chaque controle doit étre tracé,
y compris, et surtout, lorsque les résultats obte-
nus sont normaux.

En effet, en cas d’aggravation subite de ['état de san-
té du patient, Uexpert recherchera dans les heures
et les jours précédents si des signes d'alertes ont
été négligés. Pour sa défense, l'établissement ou
le professionnel de santé devra démontrer que la
surveillance a été réalisée de maniére rigoureuse et
réguliére et surtout que rien ne justifiait une inter-
vention plus précoce. Ainsi, chaque acte de surveil-
lance doit nécessairement étre noté dans le dossier,
le cas échéant, par un simple « RAS » suivi d'une
signature, d'une date et d'un horaire.

Le passage du chirurgien dans la chambre du pa-
tient en postopératoire n'est pas un acte anodin. Il
doit étre mentionné quand bien méme il se résume-
rait a un bref échange avec le malade sans prescrip-
tion ni consignes particulieres.

A noter également, limportance de mentionner, au
sein du dossier, les comptes rendus de staff et les
avis des confreres quand bien méme lintervention
de ces derniers serait non formalisée. Lensemble
de ces démarches tend a prouver la qualité des soins
ainsi que leur caractere consciencieux et attentif.

D) LA NECESSAIRE TRACABILITE

VUE PAR LE JUGE

«En labsence dans le dossier, par la faute [du
médecin], d’éléments relatifs a l'état de santé
et a la prise en charge de [l'enfant], entre le
moment de sa naissance, ou une hémorra-
gie cérébrale a été constatée, et celui de son
hospitalisation, il appartenait au médecin d'ap-

porter la preuve des circonstances en vertu
desquelles cette hospitalisation navait pas
été plus précoce, un retard injustifié étant de
nature a engager sa responsabilité. »

Cour de Cassation, 1 Chambre Civile,
9 avril 2014 N°13-14964

1.5.3 Une tracabilité exhaustive
des traitements prescrits
et administrés

La prescription et ladministration des traitements
médicamenteux doivent également étre tracées de
maniere exhaustive.

Attention aux protocoles de prophylaxie (antibio-
tiques, anticoagulants...) pour lesquels la tracabi-
lité est parfois négligée. L arrive, dans le cadre d'un
contentieux, qu'on se trouve dans lincapacité de
prouver que l'antibioprophylaxie a été conforme au
protocole du CLIN, faute de toute mention dans le
dossier patient. Tout comme les traitements ordi-
naires, la mise en ceuvre des protocoles de prophy-
laxie doit étre tracée au sein du dossier, de la pres-
cription a ladministration.

Sauf circonstances particulieres, cette tracabilité,
pour étre fiable, doit étre réalisée en temps réel.
Effectuée a posteriori, elle risque d'étre remise en
cause.

1.5.4 L’identification des différents
intervenants

Lorsqu'un professionnel de santé mentionne son
intervention aupres du patient, il est essentiel qu'il

s'identifie distinctement et qu'il horodate son acte.

ILs'agit d'une obligation réglementaire imposée par
larticle R. 1112-3 du CSP:

«...Chague piece du dossier est datée et comporte

lidentité du patient avec son nom, son prénom, sa
date de naissance ou son numéro d'identification,
ainsi que lidentité du professionnel de santé qui
a recueilli ou produit les informations. Les pres-
criptions médicales sont datées avec indication de
heure et signées. Le nom du médecin signataire
est mentionné en caracteres lisibles.»

Lorsque lintervenant est un interne, bien qu'il
exerce ses fonctions par délégation et sous la res-
ponsabilité d'un senior!, lobligation de tracabilité
simpose de la méme maniere. Il doit donc s'iden-
tifier et tracer son intervention étant précisé que
la validation par le médecin senior doit également
étre formalisée par ce dernier lorsqu'elle a lieu.

(3 POUR ALLER PLUS LOIN

Article a lire sur le Portail de la Prévention
Sham rubrique Droits & pratiques/Le point
sur: «Compétences et responsabilités des

internes »

accessible sur

1.5.5 La tracabilité de I’évaluation des
risques spécifiques au patient

En application de larticle L. 1110-5 du CSP, tout
patient a «compte tenu de son état de santé et de
lurgence des interventions que celui-ci requiert, le
droit de recevoir les soins les plus appropriés...».

En cas d’incident dommageable survenu dans le
cadre d'une prise en charge, lexpert, missionné
par le juge saisi du litige, a pour mission premiére
de rechercher lexistence éventuelle de manque-
ments ou négligences, lesquels sont caractérisés
dés lors que linstruction révele labsence de prise
en compte de risques spécifiques, soit parce qu'ils
n‘ont pas été identifiés, soit parce qu'ils lont été
sans avoir été accompagnés de mesures préven-
tives adaptées.

A titre d'exemple, certains patients, notamment
en psychiatrie ou gériatrie, peuvent présenter
des risques de chute, de fugue, de suicide ou
d’agression qui nécessitent des mesures de sur-
veillance adaptées et proportionnées. Lidentifica-
tion et l'évaluation de ces risques sappuient sur
les antécédents connus des patients ainsi que sur
['évolution de leur état de santé.

! Article R. 6153-2 et R. 6153-3 du CSP
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En cas d’incident, Llobligation de surveil-
lance n'étant que «de moyens» et en au-
cun cas «de résultat», [établissement ou le
professionnel de santé a la possibilité de se dé-
fendre et, par la méme, de s'exonérer de sa respon-
sabilité en prouvant que le risque était correctement
évalué, d'une part, et que des mesures de surveil-
lance adaptées avaient été mises en ceuvre pour
en prévenir la survenance, d'autre part. Mais, faute
de tracabilité permettant cette démonstration, le
défaut de surveillance risque fort d'étre retenu par
le juge comme étant a lorigine de lincident et,
ainsi, source de responsabilité tant civile que
pénale.

Le méme raisonnement peut étre appliqué au
risque d’escarres ou au risque infectieux.

Dans tous ces cas, il importe de montrer au juge
que le risque a été évalué et qu'il a été pris en
compte par des mesures adaptées.

1.5.6 La tracabilité de I'information
préalable et du consentement
éclairé

En application de larticle L. 1111-2 du CSP, tout
patient «a le droit d'étre informé sur son état de
santé» étant précisé que cette information doit
porter sur «les différentes investigations, traite-
ments ou actions de prévention qui sont proposées,
leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs consé-
quences, les risques fréquents ou graves normale-
ment prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les
autres solutions possibles et sur les conséquences
prévisibles en cas de refus.»

Cette information a pour but de permettre au pa-
tient de prendre une décision éclairée au regard de
l'évaluation bénéfices/risques qui lui est présen-
tée. C'est larticle L. 1111-4 du CSP qui en prévoit le
principe : « aucun acte médical ni aucun traitement
ne peut étre pratiqué sans le consentement libre
et éclairé de la personne et ce consentement peut
étre retiré a tout moment ».

En cas de litige, la charge de la preuve de la déli-
vrance d'une information loyale, claire et adaptée
au degré de compréhension du patient pése sur
l'établissement ou le professionnel de santé, le pa-
tient pouvant, quant a lui, se contenter de soulever
le manquement (article L. 1111-2 CSP).

C’est pourquoi il est indispensable, d'un point de
vue médico-légal, de préconstituer des preuves en

Bien que Uécrit ne constitue pas
nécessairement une preuve
parfaite, il est essentiel d’organiser
la tracabilité de la délivrance
L de Uinformation. d

la matiere. Celles-ci pouvant étre apportées «par
tous moyens» (article L. 1111-2 du CSPJ, aucun
mode de preuve n'est a exclure.

De maniére générale, en cas de contentieux, il est
recommandé de fournir un maximum d'éléments
convergents vers une information de qualité com-
prise par le patient :

> mention de linformation et du délai de réflexion
dans le dossier patient (dates et heures des
rendez-vous, réaction particuliere du patient le
cas échéant] ;

> courrier au médecin traitant (mentionnant la déli-
vrance de linformation) dicté devant le patient en
fin de consultation ;

> formulaire de recueil du consentement éclairé
complété et signé par le patient ;

> témoignages ;

> tout élément circonstancié démontrant que lin-
formation a été donnée et comprise [...).

Il faut avoir a lesprit que le juge se trouve dans
l'obligation de vérifier a posteriori, sans avoir assisté
a lentretien entre le médecin et son patient, si lin-
formation délivrée oralement 'a été d'une maniére
adaptée de sorte qu’elle ait été comprise. En cas de
déces du patient, le principal intéressé n'est méme
plus la pour témoigner de ce qu'il a retiré de linfor-
mation, puisque c'est face aux ayants droit que la
défense s'organise.

Aussi, bien que l'écrit ne constitue pas nécessaire-
ment une preuve parfaite, il est essentiel d'organi-
ser la tracabilité de la délivrance de linformation
afin de disposer, au minimum, d'un commence-
ment de preuve.

A cet égard, le formulaire de recueil du consen-
tement éclairé signé par le patient constitue une
piéce, certes ni suffisante ni obligatoire, mais es-
sentielle. Rappelons qu'il ne s'agit pas d'un mode
d'information, mais d’'un mode de preuve de la déli-

a EXEMPLES DE CLAUSES A FAIRE FIGURER, A MINIMA,

DANS UN FORMULAIRE DE RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

Je soussignéle)... atteste avoir été recule] par le Dr..., au centre hospitalier/a la clinique/a son cabi-
net, le jj/mm/aa.

Lors de cette consultation, le Dr... m’a informé(e) sur :

- mon état de santé (ma pathologie et son évolution prévisible) ;

- les actes, interventions et traitements envisagés (différentes alternatives thérapeutiques) ;

- les risques inhérents a ces différents actes, interventions et traitements [risques fréquents et risques

graves) ;

- les risques que j'encours du fait de 'évolution de ma pathologie en cas de refus d’intervention

thérapeutique.

Le Dr... a également procédé a une « évaluation bénéfices/risques » personnalisée afin de me recom-
mander lalternative thérapeutique la plus adaptée a mon cas particulier.

J'ai compris l'ensemble des informations qui m’ont été délivrées.

J'ai posé toutes les questions nécessaires a leur bonne compréhension et obtenu des réponses claires

et satisfaisantes.

Le Dr... ma également remis des documents d’information en me recommandant de les lire « a téte

reposée »

It m’a incitéle] a le recontacter,; le cas échéant, si certaines de ces informations appelaient de ma part

de nouvelles questions,
- ce que jai fait.

- ce que je n‘ai pas fait car je n’en ai pas ressenti le besoin.

Je m’estime désormais suffisamment éclairéle) pour prendre une décision en toute connaissance
de cause et j'accepte Uintervention préconisée par le Dr... .

vrance d'une information adaptée. Il doit étre com-
plété et signé par le patient en double exemplaire,
'un lui étant remis et lautre étant conservé au sein
du dossier patient par ['établissement de santé.

En outre, il est essentiel de prévoir, dans ce type de
formulaire, un espace libre permettant au médecin
comme au patient de noter toutes les remarques
qu’ils jugent nécessaires.

1.5.7 La tracabilité des consignes
de sortie

La sortie est une étape clé du parcours de soins qui
vise notamment a garantir la coordination des diffé-
rents acteurs. Toutes les informations nécessaires
a la continuité de la prise en charge du patient en
ville doivent donc étre tracées. Le patient doit étre
informé des modalités de sa sortie ainsi que de
son suivi, du traitement a suivre et des risques a
surveiller.

Enfin, lors de sa sortie de ['établissement, le patient
doit se voir remettre la copie de toutes les informa-
tions utiles a la continuité des soins [compte rendu
d'hospitalisation, compte rendu opératoire, etc)
Et, avec son accord, ces informations doivent étre
transmises directement a son médecin traitant ou
au professionnel de ville qu'il désigne, dans les huit
jours de sa sortie (article R. 1112-1 al. 4 CSP).

(2 POUR ALLER PLUS LOIN

Article a lire sur le Portail de la Préven-
tion Sham rubrique Droits & pratiques/
Le point sur: «Préparer au mieux la sortie

du patient hospitalisé »

accessible sur
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2. VU DANS LES DOSSIERS Sham

La preuve des échanges d’informations relatives

a la prise en charge

Dans le cadre d'un contentieux ou plus simplement
dans celui de la recherche de la Vérité, les élé-
ments contenus dans le dossier médical du patient
permettent de suivre le fil d’Ariane des décisions
prises au cours de la prise en charge. Notamment,
il permet de retrouver les échanges d'informations
entre les différents acteurs. Ces échanges tracés
rendent limpide la démarche de diagnostic.

Les faits

Madame R., 4gée de 43 ans, présente des antécé-
dents médicaux de syndrome dépressif, de lhyper-
tension artérielle et du tabagisme. Le 17 mai 2005,
elle ressent des douleurs abdominales. Le 24 mai,
elle se rend au centre hospitalier, ou le diagnostic
de douleurs ulcéreuses est retenu. Elle bénéficie, le
26 mai, d'une gastroscopie et une béance cardiale
est diagnostiquée. La patiente regagne son domi-
cile le lendemain.

Devant la persistance des douleurs, son médecin
traitant ladresse de nouveau au CH le 1¢ juin. Elle
y restera jusqu’au 5 juin. Pendant cette hospitali-
sation, il est réalisé une échographie abdomino-
rénale et uro-scanner. Le compte rendu d'hos-
pitalisation mentionne «une crise douloureuse
épigastrique et lombaire d'origine psychogene chez
une patiente dépressive ne souhaitant pas de trai-
tement médicamenteux ».

Le suivi est alors assuré par le médecin traitant.
Celui-ci est alerté par lamaigrissement, les diar-
rhées et les douleurs de sa patiente et l'adresse
alors le 15 juin au CH pour suspicion d'infarctus du
mésentere. Madame R. est admise le 16 juin, une
échographie abdominale et une coloscopie sont
réalisées. Les médecins concluent a une maladie
de Crohn. Puis, une biopsie et un scanner sont
effectués le 4 juillet, ainsi qu'une ponction-biopsie
du foie le 13 juillet.

Il est décidé de transférer la patiente le 15 juillet,
afin qu’elle soit prise en charge dans le service des
maladies de lappareil digestif dans un centre hos-
pitalier universitaire. Malheureusement, la veille
de son transfert, Madame R. présente une crise
abdominale avec vomissements de sang, émission
de selles sanglantes et un état de choc nécessitant
une réanimation cardiaque. Elle est transférée en

réanimation ou elle décede des suites de la surve-
nue d'un infarctus mésentérique.

Le rapport d’expertise
Il ressort du rapport d’expertise que :

«La tenue du dossier médical est de trés mauvaise
qualité et ne permet absolument pas d'apprécier si
une discussion médico-chirurgicale argumentée a
été menée face a ce cas sérieux [...). Le diagnostic
de pathologie vasculaire mésentérique, pourtant
rare et difficile, avait été évoqué par le médecin trai-
tant le 15 juin. Le diagnostic pouvait étre fortement
évoqué par les reconstructions de scanner réali-
sées début juillet. En raison de la tenue incorrecte
du dossier, il n'a pas été possible de retrouver la
motivation de la demande d’examen, la demande
d'opérations complémentaires sur le scanner et les
conclusions des radiologues sur laspect artériel.
Il n"est donc pas possible de savoir avec certitude
si le diagnostic a été évoqué par les médecins et
s'il a été éliminé apres avoir pris connaissance des
résultats de limagerie (... Les équipes médicales
et radiologiques se partagent la responsabilité de
lerreur de diagnostic sans qu’il soit possible, en
labsence de discussion collégiale retranscrite sur
le dossier, d'attribuer plus précisément la respon-
sabilité des fautes.»

Le jugement du tribunal

Le tribunal administratif retient que «la recons-
truction effectuée début juillet a partir du scanner
du 3 juin permettait d'établir le diagnostic d'infarc-
tus mésentérique. Il devait nécessairement étre
mis en ceuvre des examens complémentaires et un
avis chirurgical devrait étre demandé, ce d'autant
que le médecin traitant avait adressé Madame R.
au CH en évoquant le bon diagnostic. Les examens
ne se sont toutefois pas concentrés sur cette ana-
lyse, Uhypothése d'autres symptémes étant privilé-
giée». Parailleurs, il ressort que le dossier médical
de la patiente a été mal tenu et que cette circons-
tance «a nuiinévitablement a la compréhension du
diagnostic».

«Lerreur de diagnostic, quand bien méme celle-ci

ne serait pas fautive du fait d'une maladie rare dont
le diagnostic est difficile, engage, dans les circons-

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014
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2. VU DANS LES DOSSIERS Sham

tances de lespéce, la responsabilité du CH compte
tenu de labsence d'investigation et de concertation
suffisantes, de labsence de relais et de partage
d'informations qui ont contribués a la survenance
du dommage. (..] Toutefois, la pathologie dont a
souffert Madame R. comportait des risques impor-
tants de mortalité, la perte de chance s'évaluant a
25%».

Commentaires
Cette décision appelle plusieurs commentaires :

> La question de linformation doit s'entendre de
maniére plus large que la simple information du
patient. En effet, la circulation des informations
entre acteurs de la prise en charge est primor-
diale.

>Le Code de Santé Publique (article L. 1110-4)
dispose que « lorsque la personne est prise en
charge par une équipe de soins dans un établis-
sement de santé, les informations la concer-

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014

nant sont réputées confiées par le malade a
l'ensemble de l'équipe ». La transmission de ces
informations doit étre réalisée oralement mais
également par écrit, cet écrit devant étre conser-
vé dans le dossier médical.

Y En effet, rappelons que le dossier médical est
composé, pour partie, par les informations
formalisées recueillies lors des consultations
externes dispensées dans ['établissement, lors de
l'accueil au service des urgences ou lors de l'ad-
mission. A la lecture de larticle R. 1112-2 du CSP,
il s'agit, notamment, des informations relatives a
la prise en charge en cours d'hospitalisation : état
clinique, soins recus, examens para-cliniques
(notamment d'imageries] et des informations sur
la démarche médicale.

> N'oublions pas que si le dossier médical est un
outil de preuve indispensable, il est avant tout
un outil de soins collectant tous les éléments
expliquant les choix thérapeutiques et les soins
réalisés.

Une allergie au nickel

Dans la méme thématique que précédemment,
une autre affaire pose ici la question de la qualité
du recuell et de la transmission des informations
relatives a la prise en charge de chaque patient.

Les faits

Une patiente de 29 ans, sportive, souffrant de dou-
leurs au genou depuis pres de deux ans, bénéficie,
dans le cadre d'une chirurgie programmeée, d'une
ostéotomie de la tubérosité tibiale antérieure.

Les suites de lintervention sont marquées par une
fracture de ladite tubérosité sur les deux vis de main-
tien et justifient une reprise chirurgicale a J+2.

Devant la persistance des douleurs, des tests
allergiques sont réalisés quatre mois plus tard. Ces
derniéres mettent en évidence une allergie impor-
tante de la patiente au nickel. Il est alors procédé a
lablation des matériels d'ostéosynthese et a leur
remplacement par différentes vis en titane.

Une quatrieme intervention est pratiquée, dix mois
plus tard, pour ablation des vis et excision de la
cicatrice douloureuse.

Le rapport d’expertise
ILressort du rapport d'expertise que:

¥ «Lindication chirurgicale ne paraissait pas vrai-
ment fondée pour un genou qui n'était que dou-
loureux. Toutefois, la douleur et la géne ressen-
ties par la patiente présentaient un caractere
invalidant pour une grande sportive, et les soins
de kinésithérapie et de physiothérapie n'ont pas
permis de soigner sa pathologie. Il n"est donc pas
démontré que lopération n'était pas fondée.

¥ Ilest possible que les complications liées 3 la pre-
miere intervention soient liées a un serrage trop
important lors de lopération ou a une manipula-
tion de kinésithérapie un peu forcée.

> Le chirurgien reconnait, dans un second temps,
que la patiente avait fait part aux équipes de cette
allergie lors de la consultation d'anesthésie.»
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Le jugement du tribunal

Le tribunal administratif a considéré qu'il n'était
pas démontré que la premiére opération n'était pas
fondée.

Néanmoins, le tribunal condamne ['établissement
en considérant que «les divergences de vues sur
lorigine de la fracture qui a nécessité la premiere
reprise chirurgicale sont sans incidence sur la res-
ponsabilité du centre hospitalier qui doit dés lors
étre engagée. Lerreur (non identification de laller-
gie au nickel] a lorigine de la troisieme interven-
tion engage également la responsabilité du centre
hospitalier. Il résulte de tout ce qui précéde que la
responsabilité du centre hospitalier est engagée a
égard de la patiente ».

Commentaires
Ce dossier appelle trois commentaires :

> Le dossier d'anesthésie est le support permettant
de renseigner les antécédents, le traitement et
les éventuelles allergies du patient. Encore faut-
il que celles-ci soient bien indiquées et efficace-
ment transmises. En pratique, le questionnaire
d'anesthésie soumis au patient doit étre controlé
lors de la consultation. De méme, le dossier
d’anesthésie doit étre intégré au dossier d'hospi-
talisation, dont il fait partie intégrante.

> Quelle que soit la qualité de sa consultation, la
recherche d‘allergies ou de contre-indications ne
doit pas rester laffaire du médecin anesthésiste.
En effet, elle concerne également le chirurgien.

> Ce type de dossier illustre tout lintérét de la

check-list du bloc opératoire créée en 2010 sous
limpulsion de la HAS.

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014
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L’information du patient en chirurgie programmeée

Les condamnations pour défaut d'information sont
souvent mal comprises et surtout mal vécues par
les professionnels de santé et, plus particuliere-
ment, les médecins qui y voient une mise en cause
de leur dévouement et de leur loyauté envers leurs
patients. Mais, depuis la loi du 4 mars 2002, obliga-
tion est faite d'informer le patient sur les risques
liés a son intervention et d'en apporter la preuve.
Le cas présent confirme que la démonstration de
la preuve n’est pas toujours aisée.

Les faits

Un patient de 50 ans est opéré d'une ablation totale
de la thyroide en raison de la présence de deux
nodules. A la suite de lintervention, il ne recouvre
sa voix que huit mois plus tard, aprés plusieurs
séances d'orthophonie. Il conserve depuis des
séquelles de lintervention.

Le rapport de I'expert
ILressort du rapport de l'expertise que :

2 «Lors de lintervention chirurgicale, le nerf ré-
current est apparu plaqué contre un des deux
nodules thyroidiens, ce qui a rendu la dissection
difficile. Méme si au cours de cette dissection,
une plaie a été faite sur le nerf récurrent, linter-
vention a été réalisée conformément aux don-
nées de la science».

> Concernant linformation du patient, lexpert a
mis en avant une lettre du chirurgien, adressée
au médecin traitant, dans laquelle il précise avoir
informé son patient des complications possibles
de lintervention.

Par ailleurs, Uexpert confirme que dans le cas
précis, il n'y avait pas d'autres options thérapeu-
tiques possibles.

Le jugement du tribunal

Le tribunal administratif rejette la requéte du plai-
gnant. Il considere «qu'eu égard aux difficultés que
présentait cette intervention, la circonstance que
la plaie dont le patient a été victime soit imputable
a laction du praticien qui la opéré, ne peut étre
regardée comme constitutive d'une faute, [...) que
lorsque lacte médical envisagé, méme accompli
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conformément aux régles de lart, comporte des
risques connus de décés ou d'invalidité, le patient
doit en étre informé dans des conditions qui per-
mettent de recueillir son consentement éclairé.
Si cette information n'est pas requise en cas
d'urgence, d'impossibilité, de refus du patient d'étre
informé, la seule circonstance que les risques ne
se réalisent qu'exceptionnellement ne dispense
pas les praticiens de leurs obligations. Si le patient
soutient ne pas avoir été informé des risques liés
a lintervention qu'il a subie, il résulte de linstruc-
tion, notamment de la lettre en date du 27 octobre,
adressée par le praticien qui a réalisé lintervention
au médecin traitant du patient, que les risques
parathyroidiens et récurrentiels ont été expliqués
au patient avant lintervention. Ainsi, le requérant
ne peut se prévaloir d'un manquement du centre
hospitalier a son obligation d'information. Au sur-
plus, iLn'y avait pas, selon lexpert véritablement de
solution alternative raisonnable. Il en résulte que le
CH n’a commis aucune faute de nature a engager
sa responsabilité ».

Commentaires

Le défaut d'information représente 8 a 10% du
motif de condamnation devant les juridictions. Par
ailleurs, il ne représente que 2% des motifs de ré-
clamation des patients. C'est notamment la raison
pour laguelle Sham accorde une importance parti-
culiére a ce sujet lors des visites de risques.

ILn’y a pas de solution unique pour bien informer
le patient. Les supports qui permettent d’attes-
ter qu'un patient a bénéficié d'une information
claire, détaillée et compréhensible concernant les
conséquences éventuelles de son intervention sont
multiples:

> le dossier patient dans lequel peuvent figurer des
notes ou des dessins présentés au patient ;

> des supports d'information : fiches, CD-ROM,
cassettes (sur ce point, la plupart des sociétés
savantes proposent des supports d'information
type et par pathologie] ;

2le recueil écrit du consentement éclairé du
patient ;

> la lettre au médecin traitant, comme dans le cas
présent, une copie de cette lettre peut étre remise
au patient ;

> le compte rendu de consultation.

bi
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En outre, il est important de rappeler que la notion
de défaut d'information est liée a la nécessité pour
le patient de comprendre les choix de la prise en
charge et d'avoir également la possibilité de sy
soustraire. A noter qu'il ne peut y avoir de défaut
d'information dans un contexte d'urgence.

P

| 5.
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VU dans les établissements

Les visites de risques

Depuis 2005, Sham réalise des visites de risques
afin de mieux connaitre le niveau de maitrise des
risques dans les établissements de santé assureés.
Ces audits appréhendent les principales activités a
risque des établissements.

Les éléments d'appréciation sont classés selon
les processus : gestion des risques, obstétrique,
urgences, secteurs opératoires.

Les criteres analysés cherchent a évaluer :

dla capacité de létablissement a prévenir les
événements indésirables (sécurisation des pra-
tiques) ;

> la politique de 'établissement en matiére de for-
mation du personnel et en matiere d'évaluation ;

> les éléments de tracabilité dans les dossiers qui
permettront d'assurer une bonne défense des
dossiers [bonnes pratiques médico-légales).

Nous avons extrait les critéres ayant trait au dos-
sier patient dans notre référentiel de visite et nous
avons analysé les résultats selon trois axes :

>La sécurisation des pratiques : les critéres
portent sur la fiabilité des données dans le dos-
sier et sur la mise en place de points de contréle
ou de vérification a des moments clés de la prise
en charge ;

YLes bonnes pratiques médico-légales : les
criteres portent sur la tracabilité d'éléments de
preuve recherchés de facon récurrente par les ex-
perts, et qui nous apparaissent importants pour
défendre la responsabilité de 'établissement ;

> Les démarches d’évaluation : nous nous assu-
rons qu'une politique d'évaluation et d'améliora-
tion de la tenue du dossier est en place.
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Les résultats

3.2.1 La sécurisation des pratiques

Différentes incitations réglementaires conduisent
les établissements a travailler sur la sécurisation
des pratiques. Ces criteres sont donc majoritaire-
ment bien notés dans nos visites de risques.

Cependant des points restent encore a améliorer :
> le contréle de lexhaustivité des piéces du dossier

patient (check-list d'ouverture et de fermeture du
dossier patient] ;

> la check-list HAS au bloc opératoire, qui, si elle
est en place dans les établissements, ne fait pas
toujours lobjet d'une évaluation portant a la fois
sur la tracabilité dans le dossier et sur la maniére
dont elle est mise en ceuvre (respect du time out).

BLOC : check-list en place
(time out)

URG : validation du retour
a domicile par un senior

MED : traitement habituel,
prise en compte
et adaptation éventuelle

SECURISATION DES PRATIQUES

Accessibilité DPA
100%

MED : traitement de sortie

Check-list ouverture /
fermeture DPA

MED : pas de
retranscription

MED : prescriptions
tracées et signées

3. VU DANS LES ETABLISSEMENTS

3.2.2 Les bonnes pratiques médico-légales

Concernant les bonnes pratiques médico-légales
identifiées dans le référentiel de visite, on constate
les points suivants :

> des éléments spécifiques bien tracés dans les
secteurs a risques [tracabilité de toutes les
séquences de la prise en charge per natale en
obstétrique, tracabilité des avis spécialisés aux
urgences, tracabilité de la sortie de SSPI sur les
secteurs interventionnels) ;

¥ des points de progrés majeurs

- la tracabilité des éléments liés a la prise en
charge, et notamment du suivi médical en post-
opératoire (la moitié des établissements doivent
s'améliorer sur ce point] ;

- la tracabilité de linformation bénéfices/risques
et un consentement du patient qui restent insuffi-
sants dans 30% des établissements.

BLOC : tracabilité
autorisation
de sortie SSPI

URG : procédures
de sollicitation
des avis spécialisés

URG : place de linterne
formalisée
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BONNES PRATIQUES MEDICO-LEGALES

Tracabilité des éléments
liés a la PEC

URG : compte rendu rédigé
par un radiologue pour
les examens radiologiques

Tracabilité information
B/R patient
et consentement

OBST : suivi
de grossesse
«enville»
retrouvés
dans le DPA

OBST : tracabilité

de toutes les séquences
de la PEC prénatale
dans le DPA

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014
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3. VU DANS LES ETABLISSEMENTS

3.2.3 L’évaluation

En ce qui concerne l'évaluation, la mise en place
des indicateurs IPAQSS sur la tenue du dossier
patient (DPA) et du dossier d'anesthésie (DAN] a
indéniablement instauré une culture de ['évaluation
réguliere, ce qui a conduit a une vraie dynamique
d’amélioration de la tenue du dossier. Néanmoins,
les critéres évalués ne couvrent pas la totalité des
éléments permettant d’assurer une bonne défense
des dossiers en cas de contentieux (trace du suivi
meédical, recueil du consentement, bilan infectieux
préopératoire, présence des comptes rendus des
examens complémentaires, qualité de larchivage).

40% des établissements devraient donc compléter
les criteres IPAQSS pour évaluer la «robustesse »
de leurs dossiers patients face a un risque de
contentieux.

Dans les secteurs a risques, des évaluations
peuvent étre conduites de facon spécifique, soit
périodiguement, soit en continu. En obstétrique, on
constate qu'une trés grande majorité des services
réalise une évaluation spécifique. Aux urgences,
la mise en place de revue de dossiers en routine
n'est pas généralisée, puisqu’elle concerne moins
de 60% des équipes. De telles démarches d'éva-
luation sont pourtant riches d’enseignements pour
lanalyse pédagogique des pratiques vis-a-vis des
équipes en vue d'améliorer en continu la tenue des
dossiers patients.

URG : revue
de dossiers
organisée en routine

EVALUATION

Audits DPA selon criteres assureur

80%

OBST : évaluation
tenue du dossier
patient

+ partogramme

Concernant la formation, nous constatons, dans
83% des visites, un dispositif de formation ou d'ac-
compagnement des professionnels sur la tenue du
dossier.
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Un retour d’expérience régulier sur ce référentiel
de visite de risques nous permet de faire évoluer
les critéres. Lune des thématiques amenée a se
développer prochainement concerne linformatisa-
tion du dossier et tous les risques associés.

3. VU DANS LES ETABLISSEMENTS

Le référentiel de visite (extrait des critéres
traitant du dossier patient)

Chapitre dossier patient (DPA) :

> Le DPA suit le patient tout au long de son par-
cours de soins et est accessible a tout praticien
responsable de la prise en charge du patient.

> Il existe une check-list d'ouverture et une check-
list de fermeture du dossier patient.

> Linformation donnée au patient — en cas de
chirurgie ou d'acte invasif programmé — et le
recueil du consentement éclairé du patient sont
tracés dans son dossier.

>Tous les éléments liés & la prise en charge du
patient sont tracés dans le DPA : indication opéra-
toire, visite préanesthésique, bilan préinfectieux,
CRO, avis spécialisés, visites médicales et suivi
postopératoire...

¥ Une formation [et/ou une information) aux régles
et enjeux de la bonne tenue du DPA est proposée
aux médecins et aux équipes soignantes.

¥ Des audits du dossier patient sont réalisés selon
les «critéres de lassureur» (trace du suivi médi-
cal, recueil du consentement, bilan infectieux
préopératoire, présence des comptes rendus des
examens complémentaires, qualité de larchi-
vage). Les résultats sont satisfaisants et/ou en
progrés d'une année sur lautre.

Circuit du médicament :

> Les prescriptions médicamenteuses et les admi-
nistrations sont toutes tracées et signées.

>l existe un support unique, papier ou informa-
tique, «prescription-administration» qui évite les
retranscriptions.

> La prise en compte et ladaptation éventuelle du
traitement habituel du patient est réalisée par un
médecin, en amont de ['hospitalisation, et tracée
dans le DPA.

¥ La tracabilité du traitement de sortie est présente
dans le dossier.

Le dossier patient : outil de soins et mode de preuve - Sham 2014
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Processus Obstétrique :

¥ La tenue du dossier obstétrical permet de retrou-
ver la tracabilité de toutes les séquences de la
prise en charge per natale dont :

- tous les enregistrements du rythme cardiaque
feetal (de ladmission a lexpulsion) ;

- tous les items du partogramme renseignés
(examens cliniques et complémentaires, heures
d'appel et d'intervention des intervenants médi-
caux) ;

- la mesure systématique du pH et/ou des gaz du
sang au cordon ;

- le compte rendu de l'accouchement compre-
nant si nécessaire les indications d'extraction
instrumentale ou de césarienne.

¥ Les éléments du suivi de grossesse réalisé «en
ville» ou en secteur privé sont retrouvés dans le
dossier de l'établissement.

¥ Une évaluation est réalisée périodiquement sur la
bonne tenue du dossier obstétrical, dont le parto-
gramme.

Processus Urgences :

> Le retour & domicile du patient est sécurisé et
validé par un senior : des criteres de validation
de la sortie du patient (check-list] sont établis et
évalués.

> La place de linterne dans l'organisation et le fonc-
tionnement du service sont formalisés, sachant
que, sur le plan médico-légal, linterne garde le
statut d'étudiant hospitalier.

¥ Le service évalue la qualité du dispositif d'accueil
et d'orientation (enregistrement de tout patient se
présentant, délai de prise en charge, évaluation
de la pertinence du tri a partir d'une grille...).

dles examens radiologiques font lobjet d'un
compte rendu rédigé par un radiologue. Si ce
dernier est rédigé ultérieurement a la prise en
charge, une procédure formalisée impose le rap-
pel du malade si nécessaire.

¥ Les procédures de sollicitation des avis spéciali-
sés sont formalisées.

> Le service s'est organisé pour réaliser des revues
de dossiers en routine :

- tracabilité de la prise en charge médicale et
soignante, du diagnostic, des avis et CR spécia-
lisés... ;

- pertinence des décisions au regard des proto-
coles et des bonnes pratiques.

Processus Secteurs opératoires :

¥ La check-list (V2011) «sécurité du patient au bloc
opératoire» est évaluée selon les modalités pré-
conisées par la HAS (audit de pratique, tracabilité,
observation).

> L'autorisation et heure de sortie de la SSPI du
patient sont systématiquement validées et tra-
cées par le médecin anesthésiste.

D EXEMPLES DE PRATIQUES
INNOVANTES VUES DANS
LES ETABLISSEMENTS LORS
DES VISITES DE RISQUES

L'existence d’'une check-list d’ouverture
du dossier médical qui permet notamment
de verifier la présence du consentement
éclairé du patient

Lexistence d'un « livret patient » qui re-
groupe toutes les informations que doit
connaitre le patient sur son séjour mais
aussi sur sa pathologie

La mise en place d’'une consultation infir-
miére, pour répondre notamment aux
éventuelles questions des patients restées

sans réponses

La traduction en différentes langues des
fiches d’information et autres recueils du
consentement, pour les patients étrangers

Lévaluation par le chirurgien de la bonne
compréhension du patient sur les risques
encourus, pouvant le cas échéant conduire
arepousser lintervention

La présence d’'un proche au cours des
consultations qui accueillent des per-
sonnes trés agées

Le point de vue des experts
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Sham : En tant que
médecin-conseil Sham, en
quoi consiste votre travail ?

Dr Ghislaine Montmartin : Le réle
des meédecins-conseils au sein

: de Sham est d'assurer la gestion
médico-légale des dossiers de sinistres corporels
en responsabilité médicale.

En termes de volume, nous avons enregistré en
2013 plus de 5500 réclamations de sinistres liées
a des accidents médicaux. Plus de 1100 décisions
des juridictions administratives ou judiciaires
ont été rendues. L'activité contentieuse est donc
soutenue.

Nous intervenons deés le stade initial de la déclara-
tion de sinistre adressée par nos sociétaires. Nous
devons alors évaluer le préjudice corporel prévi-
sionnel, c'est-a-dire les séquelles liées a lacte de
soin litigieux afin que le gestionnaire sinistre Sham
puisse déterminer les enjeux financiers potentiels
du dossier (provisionnement).

Nous prenons connaissance des piéces de procé-
dure et notamment des pieces médicales trans-
mises et rédigeons une note de synthése résumant
l'histoire médicale avec une analyse médico-légale
de la qualité des soins effectués. C'est ainsi que
nous sommes amenés a constater une tracabilité
de linformation plus ou moins satisfaisante dans
les dossiers des patients.

Nous supervisons ensuite le dossier au cours de la
procédure qui suit et notamment lors de l'exper-
tise médicale. La préparation de l'expertise est le
temps essentiel du dossier car tout se joue lors de
lexpertise. Nous sommes alors amenés a travailler
en lien avec les médecins-conseils de notre réseau
qui assistent aux expertises et avec les profession-
nels de santé impliqués. Notre réseau est constitué
denviron 340 médecins (185 généralistes et 155
spécialistes) répartis sur lensemble du territoire
francais. Nous les sélectionnons en fonction de leur
spécialité et du lieu géographique de Uexpertise.

A lissue de cette étape déterminante, nous
étudions le rapport d'expertise et donnons un
avis critique (ou non) au gestionnaire Sham pour
'élaboration de largumentaire et des instruc-
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tions a lavocat. Nous travaillons ainsi en étroite
collaboration pour une meilleure compréhension
mutuelle de la problématique médicale et juridique
de chaque dossier.

Sham : En quoi un dossier médical

mal tenu peut-il étre préjudiciable dans
le cadre d’un contentieux et quelles
sont les difficultés que vous pouvez
rencontrer ?

Dr Ghislaine Montmartin : En matiere de responsa-
bilité médicale, lexpertise est [ étape déterminante
ou lexpert médecin désigné, par un magistrat, doit,
conformément a sa mission, apprécier la qualité
des soins délivrés a un patient. C'est un exercice
particulier dans la mesure ou lexpert dispose des
pieces du dossier médical qui lui ont été trans-
mises comme seul support objectif de sa réflexion
et de son analyse. Lexpertise est donc fondée sur
des faits constatés dans le dossier médical, seul ce
qui est écrit compte.

Les difficultés sont de plusieurs ordres :

> Le bon accomplissement de la mission confiée &
l'expert impose de disposer de toutes les pieces
du dossier patient de facon exhaustive. Il s'agit
souvent de la premiere difficulté. Il est parfois
difficile d'obtenir aupres des professionnels de
santé lensemble des pieces du dossier patient.

>Au-deld de cet impératif d'exhaustivité existe
une exigence de qualité. Les experts n'aiment
pas le «vide» et ce qui n'est pas tracé, ce qui
n'est pas noté, n'est, faute de preuve contraire,
pas fait. C'est la, le deuxieme écueil rencontré.

Un dossier incomplet ne permet pas de préjuger
favorablement de l'absence de négligence. Com-
ment démontrer la qualité de la surveillance post-
opératoire lorsque le dossier est lacunaire sur
plusieurs heures? A linverse, un dossier complet
et bien tenu est souvent le reflet d'une implication
importante des équipes soignantes et, méme si
cela n'est qu'une question de forme, il n'en reste
pas moins que la premiére impression donnée
concernant lorganisation d'un service et la quali-
té des soins passe par la tenue du dossier patient.

¥ La qualité de l'écriture d’une observation, sa lisi-
bilité ont également leur importance. Cela traduit
la volonté du rédacteur de communiquer et de
faire en sorte que son message soit lu et compris.
Linformatisation du dossier patient a permis de
répondre a ce probleme.

> Certaines spécialités sont allées plus loin en
uniformisant le dossier patient qui conserve
la méme structure et présentation quel que
soit le service ou létablissement concerné.
L'atout, outre laspect tres complet des infor-
mations répertoriées, est d'avoir une lecture
rapide, chacun sachant parfaitement ou trou-
ver linformation recherchée. C'est une sécu-
risation importante de linformation et, de fait,
de la tracabilité des soins lorsqu'il y a un litige.

Cependant, a contrario, selon le logiciel utilisé, la
mécanisation des données et leur standardisation
par loutil informatique limitent parfois linforma-
tion en ne laissant pas un espace suffisant pour
['écrit qui peut étre indispensable a la démonstra-
tion de la qualité des soins. Par exemple, lorsqu'il
y a une discussion pluridisciplinaire ou une réu-
nion de service pour décider de la meilleure prise
en charge possible, bien souvent la tracabilité
n'est pas retrouvée dans le dossier.

4. LE POINT DE VUE DES EXPERTS

3 CAS PRATIQUE

Dans un dossier de rupture utérine au cours
d’'un accouchement par voie basse, U'expert
arelevé le manque de tracabilité d’une cica-
trice utérine qui, certes, figurait au chapitre
des antécédents chirurgicaux de la partu-
riente mais qui n’était pas tres explicite-
ment reprise dans les consighes de modali-
tés d’accouchement. Lexpert a conclu a une
méconnaissance du caractére cicatriciel de
Uutérus qui, s’il avait été connu et pris en
compte, aurait certainement alerté Uéquipe
obstétricale sur la signification des anoma-
lies du rythme cardiaque feetal et aurait pro-
bablement amené cette équipe a choisir une
naissance par césarienne plus précocement.
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4. LE POINT DE VUE DES EXPERTS

> Un autre écueil lié a lutilisation d’'un dossier in-
formatisé est la qualité de la version imprimable
qui peut étre d'une grande complexité de lecture.
Ainsi lorsque le dossier est imprimé pour les
besoins d'une expertise, la compréhension du
dossier devient extrémement ardue et il peut étre
pratiguement inexploitable dans certains cas.

Aujourd’hui, si loutil informatique est une aide
précieuse a la qualité des soins et a la tracabilité
des informations patient, indispensable en cas de
contentieux, nous commencons a voir émerger
des dysfonctionnements liés a lutilisation de cet
outil. Par exemple, les logiciels de prescription des
médicaments peuvent parfois étre perfectibles.

2 CAs PRATIQUE

Un accident a été lié a Uutilisation d’un logi-
ciel d’aide a la prescription chez un patient
opéré du rachis et bénéficiant de U'adminis-
tration de la premiére injection d’anticoa-
gulants a titre préventif de la thrombose en
salle de soins intensifs vers 18h. Transféré
peu apreés dans le service de chirurgie, il est
recu par linterne qui prescrit a 19h55 la
poursuite de ce traitement avec une injec-
tion quotidienne a 20h. Cette prescription
est inscrite sur le planning de soins et Uinfir-
miére va Ueffectuer. Le patient recoit alors
une seconde injection le jour méme au lieu
du lendemain 20h. Son évolution va se com-
pliquer d’'un hémato rachis.
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Sham : Si 'on devait retenir une ou deux
idées essentielles, a quoi ressemblerait
finalement le dossier médical idéal?

Dr Ghislaine Montmartin : Le dossier patient reste
la seule trace objective de linformation délivrée,
des soins réalisés, des démarches diagnostique et
thérapeutique. Ainsi, si des hypothéses diagnos-
tiqgues peuvent étre évoquées, elles doivent étre
écrites, argumentées et permettre la compréhen-
sion de la démarche médicale.

Le dossier patient ne doit contenir que des faits et
faire abstraction de toutes considérations subjec-
tives, opinions ou commentaires personnels.

La technicité toujours plus importante des soins
confie aux machines la surveillance d'un certain
nombre de parametres. Il est essentiel de reporter
sur un document la tracabilité des mesures effec-
tuées.

En cas d'incident, il faut écrire ce qui a été constaté
et ce qui a été fait. Lorsqu’il y aura une expertise
plusieurs mois ou années plus tard, la mémoire
se révelera alors bien volatile et imprécise. Les
déclarations étayées par des éléments objectifs du
dossier seront alors déterminantes.

Toute lacune peut conduire Uexpert a élaborer une
réflexion basée sur son ressenti, son expérience,
voire son intuition.

En résumé, le dossier médical est avant tout un ou-
til d'aide aux soins et a la sécurité du patient, mais
c'est aussi, a posteriori, lorsqu'une réclamation
indemnitaire se présente, le seul moyen dattester
des faits sans aucun doute possible.
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Le Professeur Cyrille COLIN

Cyrille Colin est Professeur de santé publique, Responsable du Péle Infor-
mation Médicale, Evaluation et Recherche aux Hospices Civils de Lyon et
Président du CEPPRAL (Comité d'Evaluation des Pratiques Profession-
nelles en Rhéne-Alpes). Il nous livre son point de vue d'universitaire, de
chercheur mais aussi d’homme de terrain sur le dossier patient.

Sham : Le dossier patient a beaucoup
évolué ces derniéres années.
Qu’en pensez-vous ?

Pr Cyrille Colin : Je suis tout a fait d'accord, et ce
d'abord dans linformation qu’il contient. Autre-
fois tres hiérarchisée et rapidement lisible, avec le
mot de lexterne, de linterne puis celui du médecin
senior, cette information est aujourd’hui plus riche,
plus dense. Etant donné la complexification des
prises en charge, la surspécialisation de la méde-
cine et les enjeux de reconnaissance profession-
nelle, beaucoup d'acteurs déposent de l'information
dans le dossier patient, une information qui compte.
En quelque sorte, le dossier est devenu plus démo-
cratique.

Le dossier patient fait aussi lobjet, ces dernieres
années, de nombreuses incitations réglementaires,
avec la production et la diffusion obligatoire des
indicateurs de la tenue du patient dans le cadre
des enquétes IPAQSS. Ces démarches qui visent a
préciser et structurer le contenu du dossier n'ont
pas toujours un impact réel sur le quotidien des pro-
fessionnels de santé, mais ont incontestablement
contribué a mieux structurer les dossiers patients
et a améliorer la tracabilité des éléments essentiels
du dossier.

Sham : Le «dossier médical
personnalisé» a évolué vers le «dossier
patient». Quelle en est la signification?

Pr Cyrille Colin : QOui, c'était toute lambition du
Dossier Médical Personnel (DMP) qui a été concu
comme un véritable dossier pour le patient qui
est sa propriété : un outil de continuité des soins,
accessible en urgence, partagé par tous les profes-
sionnels via un acces web sécurisé.

Cette ambition repose sur le constat fait dans de
nombreuses études qu'un dossier partagé détenu
par le patient, rassure ce dernier, améliore son

autonomie, augmente sa satisfaction et est une
aide dans sa prise en charge.

Méme si le DMP a connu de nombreuses difficul-
tés, il y a de bonnes raisons d'étre optimiste pour
un dossier médical partagé si lon prend en compte
linformatisation croissante des médecins de ville,
lamélioration de linformatisation hospitaliere,
linteropérabilité des logiciels, la culture des pro-
fessionnels et des patients, le succes de certaines
expériences étrangeres et enfin une volonté poli-
tigue maintenue.
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Sham : Quelles sont les derniéres
évolutions sur le dossier patient ?

Pr Cyrille Colin : Le document de sortie du pa-
tient, a linitiative de la HAS. Lenjeu est d'assurer
la continuité des soins et la sécurité du patient a
lissue d'une hospitalisation de plus de 24 heures.
Ce document, grace aux nouvelles technologies en
santé, doit pouvoir étre élaboré rapidement et sys-
tématiquement et étre remis, le jour de la sortie, au
patient et transmis aux équipes médicales de ville.

Les éléments «exigibles» du document de sortie seront probablement les suivants :

CONTENU ‘ STA
1. Traitement de sortie Obligatoire
2. Suite a donner Obligatoire
3. Motif d’hospitalisation Obligatoire
4. Synthése médicale du séjour Obligatoire
5. Résultats pertinents normaux et anormaux des actes cliniques, . .
paracliniques et techniques réalisés Obligatoire
6. Histoire de la maladie Optionnel
7. Antécédents Optionnel
8. Allergie et événements indésirables Optionnel
9. Mode de vie Optionnel
10. Examen clinique et statut fonctionnel Optionnel
11. Evolution dans le service Optionnel
12. Autres résultats des actes cliniques, paracliniques Opti
et techniques réalisés ptionnel
13. Liste des éléments remis au patient Optionnel

Sham : Comment voyez-vous le dossier
patient de demain?

Pr Cyrille Colin : Du point de vue technique, lobjec-
tif cible est une informatisation complete et sécurisée
du dossier, un acces pour tous les professionnels
concernés, la disponibilité pour le patient, le codage
pour la facturation, lanonymisation pour les trans-
ferts, la transmission des images et des vidéos, et
des regles d'acces sur internet.
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Quant au patient, il doit devenir propriétaire et ac-
teur de son dossier en lalimentant, en participant
a la qualité de son contenu, en exigeant la tracabi-
lité de certaines informations clés, en vérifiant la
sécurité de sa prise en charge, la confidentialité
et la sécurité des accés. C'est un beau défi pour
les professionnels et les usagers du systéeme de
santé.

Les recommandations

de 'assureur

1. Tenir, pour chaque patient, un dossier unique regroupant, sur un seul et méme support, ['en-
semble des informations relatives a sa prise en charge tant médicale que paramédicale.

2. Concevoir une trame commune (structure/tuteur) comprise et utilisée par lensemble des profes-
sionnels de l'établissement pour que la qualité du dossier patient ne dépende pas exclusivement de la
bonne volonté de chacun.

3. Limiter au maximum la période de transition du papier au numérique durant laquelle les éléments
de la prise en charge risquent d'étre disséminés sur différents supports.

4. Traceren temps réel et de maniére exhaustive les actes de la prise en charge en veillant a l'iden-
tification de chague intervenant (signature et identité lisibles).
Le dossier du patient est le reflet de sa prise en charge : il doit apparaitre comme un ensemble cohé-
rent et porter la trace de la réflexion médicale.

5. Tracer la délivrance de Uinformation et le recueil du consentement.

6. Tracer les consignes de sortie.
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CCl

Cciv

CLIN

CP

CPA

CPC

CRH

CRO

CSP

DAN

DMP

DPA

ESPIC

Commission de Conciliation
et d'Indemnisation

Code Civil

Comité de Lutte contre les Infections
Nosocomiales

Code Pénal

Consultation préanesthésique
Code Procédure Civile

Compte Rendu d'Hospitalisation
Compte Rendu Opératoire
Code de la Santé Publique
Dossier d'anesthésie

Dossier Médical Personnel
Dossier patient

Etablissement de Santé Privé
d’'Intérét Collectif

HAS

IPAQSS

0BST

ONIAM

MED

PEC

SSPI

TA

TGI

URG

VPA

Haute Autorité de Santé

Indicateurs Pour [Amélioration
de la Qualité et de la Sécurité des Soins

Obstétrique

Office Nationale d'Indemnisation
des Accidents Médicaux

Médicament

Prise en charge

Salle de surveillance postinterventionnelle
Tribunal administratif

Tribunal de Grande Instance

Urgences

Visite préanesthésique
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Sham, I'assureur spécialiste
du secteur et des acteurs de la santé
et du médico-social.

Sham accompagne les acteurs de la santé, du social

et du médico-social depuis plus de 85 ans.

Par son approche globale, Sham offre a ses sociétaires
des solutions d'assurance et de management des risques
adaptées a leurs besoins et spécificités.

Sham
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www.sham.fr

Société d’assurance mutuelle
Entreprise régie par le Code des Assurances
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