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AVANT-PROPOS

Le dossier du patient, support indispensable a la pratique des professionnels de santé, doit
permettre a chacun d’entre eux d'y retrouver la trace de chacune des interventions dont le
patient a bénéficié au cours de sa prise en charge. Les observations qui ont été faites doivent y
étre consignées ainsi que |I’argumentaire des choix stratégiques retenus. Le dossier est «la
mémoire » de I'itinéraire du patient dans le systéme de soins et le seul document qui en
atteste.

Le dossier du patient, document récapitulatif et de synthese, permet I’ évaluation de la qualité
des pratiques professionnelles médicales et soignantes, partie intégrante de I'activité des
professionnels de santé.

Le dossier est un outil commun de la pratique individuelle de chacun des acteurs de soins et il
témoigne d’ une démarche collective structurée et coordonnée dont le patient a bénéficié pour
sa prise en charge. La qualité du dossier est le témoin de I’ organisation de I’ établissement et
des processus de soins qu'il a mis en cauvre, ¢'est un éément important évalué notamment
lors de la démarche d’ accréditation.

Ce document a pour objectif d accompagner les établissements qui désirent évaluer et
améliorer la qualité de la tenue du dossier de leurs patients et de structurer la démarche
commune. La vision globale qui est présentée doit permettre de dépasser les clivages
traditionnels entre les différents dossiers tenus par chacune des catégories professionnelles
tout en respectant la spécificité de chacun d’ entre eux.

L’Anaes, dont c'est le savoir-faire, se doit de promouvoir I’ évaluation et I'amélioration de la
qualité du dossier du patient qui impligue un engagement fort et continu des responsables
ingtitutionnels et de I’ensemble des professionnels de santé intervenant aupres des patients.
Sans la volonté active des uns et des autres, un tel projet ne peut aboutir.

Puisse ce document les éclairer et les aider dans la conduite au quotidien de cette démarche
opérationnelle.

Alain COULOMB
Directeur général
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M ETHODE DE TRAVAIL

Ce document a été réalisé par le D Jean-Francois DURR, chargé de projet, accompagné d'un
groupe de pilotage et assisté d'un groupe de travail, sous la coordination du D" Catherine
MAYAULT, chef de projet, du D" Jacques ORVAIN, directeur de I'évaluation, et du P
Michel DOUMENC, chef du service évaluation des pratiques.

Larecherche documentaire a été effectuée par M™® Emmanuelle BLONDET, sous la direction
de M™® Rabia BAZI, responsable du service de documentation.

La mise & jour du document de juin 1994 (Evaluation de la qualité de la tenue du dossier du
malade - Evauation des pratiques professionnelles en éablissement de santé - Andem) est
apparue nécessaire des 2001 afin de répondre a la demande des professionnels dont les
pratiques avaient évolué. En effet, I'accréditation tend a favoriser un dossier partagé entre
I'ensemble des professionnels alors que le document de 1994 différencie I'évaluation du
dossier médical et I'évaluation du dossier de soins infirmiers avec de nombreuses redondances
entre les deux grilles de critéres. Le dossier de soins ne se résume plus aux seuls soins
infirmiers, il est maintenant ouvert a tous les paramédicaux alors que la grille de 1994 ne
permet que I'évaluation du dossier de soins infirmiers. |l est apparu nécessaire d'offrir aux
professionnels un référentiel unique permettant un audit du dossier du patient dans toutes ses
composantes et prenant en compte les recommandations issues du manuel d'accréditation
ains que les modifications réglementaires apparues depuis 1994.

Un groupe de projet, coordonné par le chargé de projet et le chef de projet, sest constitué a
partir de professionnels des services évaluation et accréditation de I'Anaes. L'objectif du
groupe €était de définir le contenu du nouveau document a la lumiere des réflexions
précédentes et a partir des résultats d'un questionnaire adressé a 59 établissements ayant
participé avec I'Andem soit a un audit clinique, soit a un programme d'améioration de la
qualité sur le theme du dossier. Ce questionnaire était destiné a connaitre les attentes des
professionnels vis-avis du contenu du nouveau document. Le plan de ce nouveau document
est alors apparu précisément :

— une analyse bibliographigue regroupant I'ensemble des textes réglementaires et
des recommandations concernant le dossier du patient pris en charge en
établissement de santé ;

— un nouveau référentiel d'audit de la qualité de la tenue du dossier du patient ;

— les méthodes et les outils utilisables pour I'amélioration continue de la qualité
du dossier.

Parallélement, sous la coordination du chargé de projet et 'aide méthodologique des
correspondants aquitains de I'Anaes, un travail d'actualisation du référentiel d'audit a éé
entrepris par un groupe de travail local regroupant les présidents de CME des cliniques
privées d'Aquitaine. Ce travail est alabase du contenu du dossier tel que défini dans le décret
n° 2002-637 du 29 avril 2002.

A l'aide de I'ensemble de ces ééments, le présent document a été modifié et validé par un
groupe de travail pluriprofessionnel réuni al'’Anaes. Laversion actuelle du document prend en
compte les remarques du groupe de lecture et du consell scientifique plénier de I'Anaes.
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STRATEGIE DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

La recherche documentaire a été faite par interrogation des bases de données
bibliographiques MEDLINE, PASCAL, BDSP et CINAHL. Seules les
publications de langue francaise ou anglaise ont été retenues.

Sujet/Typed éude Période

Termes utilisés

Laqualité du dossier (MEDLINE, CINAHL) 1996-2003

Medical record ?OU Nursing record OU Record ? OU

Etape 1 Forms and records control OU Medical record linkage
ET
Total quality management OU Management quality circles
OU Quality control OU Health care quality OU Quality
Etgpe2  assurance, health care OU Quality indicators, health care
OU Quiality of health care OU Audit OU Management audit
OU Medical audit OU Nursing audit
Lalittératurefrancaise sur le sujet (BDSP et PASCAL) 1996-2003

Etape 1 Dossier médica* OU Dossier du malade OU Dossier soin*
ape OU Dossier du patient

Nombre de références

Nombre total de références obtenues par la recherche

documentaire 600
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CONVENTIONSDE LECTURE

Afin de faciliter la lecture de la premiére partie du document nous avons différencié certains
paragraphes de la maniére suivante :

m
i

I Ceparagraphe est uneremarqueimportante.

m Ce paragraphe est un texte légidatif ou réglementaire dont la reproduction est "en
italique”.
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L E DOSSIER DU PATIENT EN ETABLISSEMENT DE SANTE

INTRODUCTION

Le dossier du patient est le lieu de recueill et de conservation des informations
administratives, médicales et paramédicales, formalisées et actualisées, enregistrées
pour tout patient accueilli, & quelque titre que ce soit, dans un établissement de santé.

Par convention, nous utilisons dans ce document le terme de dossier du patient,
déa utilisé dans le manuel d’accréditation, en lieu et place du terme de dossier
meédical utilisé dans le décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 qui risque d’ évoquer
son appartenance exclusive aux médecins et créer ains une confusion.

Les informations administratives nécessaires au dossier du patient sont issues du
dossier administratif qui ne sera pas abordé dans ce document. Elles comportent
I’identification exacte du patient et des données socio-démographiques.

Les informations médicales et paramédicales regroupent dans le dossier du patient
les informations recueillies par les professionnels de santé.

Le dossier du patient assure la tracabilité de toutes les actions effectuées. Il est un
outil de communication, de coordination et d'information entre les acteurs de soins et
avec les patients. 1l permet de suivre et de comprendre le parcours hospitalier du
patient ; il refléte la valeur gjoutée par I'intervention des professionnels de santé a la
restauration, la protection ou I'améioration de sa santé.

Le dossier du patient favorise la coordination des soins quimpose |'évolution de
I’organisation des soins du fait du raccourcissement des durées de s§our, de la
multiplicité des intervenants dans le processus de prise en charge, de la
complexification des soins, de I'accroissement du risque iatrogéne et du nombre
d intervenants, de la plus grande technicité des actes.

Outil de partage des informations, il est un éément primordial de la qualité des soins
en permettant leur continuité dans le cadre d'une prise en charge pluriprofessionnelle
et pluridisciplinaire. Le role et la responsabilité de chacun des différents acteurs pour
satenue doivent étre définis et connus.

Le dossier répond a une réglementation précise ; dans des conditions définies, il est
accessible aux soignants, a d'autres professionnels mais aussi aux patients. Il est
conservé dans des conditions permettant son accessibilité, son intégrité et la
préservation de la confidentialité des informations qu'il comporte. Le dossier et son
archivage sont indissociables, la qualité de I'un retentissant sur la quaité de I'autre.

! La notion de professionnel de santé recouvre les professions suivantes selon le Code de la santé publique :
médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme, pharmacien, préparateur en pharmacie, infirmier, masseur-
kinésithérapeute, pédicure-podologue, ergothérapeute, psychomotricien, orthophoniste, orthoptiste, manipulateur
d' éectroradiol ogie médicale, audioprothésiste, opticien-lunetier, diététicien.
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La bonne tenue du dossier contribue a la continuité, la sécurité et | efficacité des
soins. Elle est le reflet de la pratique professionnelle et de sa qualité. Le dossier
permet des actions d'évaluation et d amélioration de la qualité des soins.

Le dossier du patient est un outil central de |'organisation des soins dans un
établissement de santé ; sa qualité et son utilisation doivent étre régulierement
évaluées pour étre améliorées et conduire ains a une meilleure prise en charge du
patient et al’ optimisation du fonctionnement de I’ établi ssement.

Ce document est destiné a apporter aux professionnels des établissements de santé un
outil d’ évaluation de la qualité de la tenue de leurs dossiers a I’ aide de la méthode de
I’ audit clinique. L’ audit passe par la sélection de critéres pertinents établis a partir de
la réglementation et de recommandations. Cette phase indispensable est souvent
délicate pour les professionnels. Elle constitue la premiére partie du document avant
que soit abordé I'audit lui-méme puis les méthodes d’amélioration utilisables a
I"issue de I’ audit.

I. DEFINITIONS

Le dossier du patient est créé a I’occasion du premier contact du patient avec
I établissement de soins (consultation externe ou hospitalisation). Il s enrichit ensuite
de la trace des interventions des différents professionnels rencontrés par le patient au
cours de son parcours dans |’ établissement de santé. A I’issue de chague contact, le
dossier est classé puis archivé.

Le dossier contribue a la prise en charge optimale du patient et notamment a la
continuité, I'efficacité et la sécurité des soins. Pour cela, il doit permettre une
information circulante produite par des acteurs responsables clairement identifiés ou
identifiables, organisée selon un classement défini sur des supports en bon état, et
répondre a des régles précises d’ organisation.

Afin que chaque professionnel puisse accéder le plus rapidement possible au dossier
du patient entrant dans I’ établissement, le dossier doit étre unifié et couplé a un
systéme d'archivage permettant instantanément de connaitre sa localisation.
Certaines structures de soins peuvent privilégier I'accés a un dossier minimum
commun rapidement partageable sur support informatique.

Quel que soit le choix des professionnels, la structuration du dossier du patient est un
préalable a la bonne utilisation des informations. Elle doit ére organisée pour
permettre la meilleure accessibilité possible du dossier en fonction de I'architecture
des lieux et des spécificités de |'établissement.

1.1. Ledossier du patient

Le dossier est un élément dynamique constitué pour étre le support de I’ ensemble des
informations recueillies a I'occasion de la prise en charge du patient. Ses
composantes administratives et soignantes intégrent des ééments communs et
partagés.
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Le dossier regroupe des informations pertinentes; c’est un outil de réflexion et de
synthése médicale et paramédicale, en vue de la démarche préventive, diagnostique
et thérapeutique. Les informations qu’'il comporte favorisent b coordination de la
prise en charge du patient au cours et al’issue de son contact avec |’ établissement de
santé.

Le dossier du patient a un réle de mémoire du patient et des professionnels, de
communication et de coordination ; ses fonctions sont multiples :

— mise adisposition d'informations nécessaires et utiles ala prise en charge et au
suivi ;

— tracabilité des soins et des actions entreprises vis-avis du patient ;

— continuité des soins ;

— aide ala décision thérapeutique par son contenu ;

— lieu de recweil du consentement éclairé du patient, de I'analyse bénéfices-
risques et de la tracabilité de la décision;

— évauation de la qualité des soins et de la tenue du dossier ;

— enseignement et recherche ;

— extraction des informations nécessaires a |'anayse médico-économique de
I'activité, notamment a la médicalisation du systéme d'information (PMSI) et a
ses controles de qualite;

— rolejuridique important dans le cas d’ une recherche de responsabilité.

Le dossier du patient est constitué des informations le concernant et qui sont
partagées entre les professionnels et avec le patient.

Afin que le dossier du patient soit un outil performant, |a responsabilité des différents
acteurs intervenant dans sa tenue doit étre définie et connue au travers de la politique
institutionnelle du dossier.

Le dossier du patient comprend :
— desinformations administratives ;

— desinformations des professionnels de santé.

I1.2. Lesinformationsadministratives

Pour tout patient pris en charge dans un établissement de soins, |'administration
hospitaliére doit constituer un dossier administratif distinct du dossier des
professionnels de santé.

Du dossier administratif sont extraites I’ identification du patient et |es données socio-
démographiques qui vont enrichir le dosser du patient. L'authenticité des
informations administratives recuelllies doit étre garantie. Elles doivent étre
régulierement tenues a jour (suivi de l'identité de I'état civil, de la couverture sociale,
du statut matrimonial, des employeurs, etc.).
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Le certificat médical, al’origine d'un arrété d'hospitalisation d'office, est également
considéré comme une information administrative.

I1.3. Lesinformationsdes professionnels de santé

Le dossier du patient contient I’ensemble des informations produites par les
professionnels de santé qu'il s'agisse des médecins, des paramédicaux et d’ autres
professionnels tel's que les psychologues ou les travailleurs sociaux.

De nombreuses définitions en ont été proposees parmi lesguelles celle donnée par FH
Roger-France :

«Le dossier est une mémoire écrite des informations cliniques, biologiques,
diagnostiques et thérapeutiques d’un malade, a la fois individuelle et collective,
constamment mise ajour. »

Il rassemble des informations de natures diverses :

— des informations médicales antérieures a I'hospitalisation ou a la consultation
actuelle (identité, anamnese, alergies, antécédents, traitements, etc.) ;

— desinformations relatives ala personne et a ses habitudes de vie ;

— des informations médicales produites au cours du s§our en établissement de
santé (observations, comptes rendus d'examens, prescriptions, comptes rendus
opératoires, anatomopathologie, feuilles de température, |ettres de sortie, etc.) ;

— des informations relatives aux soins paramédicaux dispensés par les infirmiers
et les autres professionnels de santé.

Tout médecin hospitalier (docteur en médecine ou en chirurgie dentaire) est concerné
par la tenue d'un dossier, appelé dossier médical, quelle que soit sa pratique et son
statut. 1l doit y consigner toutes ses observations, ses interventions et les hypothéses
gu'il formule en conclusion.

Les sagesfemmes doivent également y porter la trace de leurs interventions,
observations et traitements instaurés.

De fagon complémentaire au dossier médical, les professionnels paramédicaux
(infirmiers, kinésithérapeutes, diététiciennes, orthophonistes, etc.) et les autres
professionnels de santé constituent un dossier, appelé dossier de soins paramédical,
contenant la trace de leurs observations et actions de soins, assurant la continuité des
soins et permettant I'évaluation de leur qualité.

Les divers éléments du dossier de soins paramédical font partie du dossier du patient
et sont archivés avec celui-ci.

m Article R. 1112-2 du Code de la santé publique (CSP) :
"Le dossier médical contient notamment :

1° ...

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

0) les informations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de

An

sante.
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Le dossier de soins infirmiers est une des composantes du dossier du patient. 1l se
définit comme « un document unique et individualisé regroupant |I'ensemble des
informations concernant la personne soignée. Il prend en compte I'aspect
préventif, curatif, éducatif et relationnel du soin. || comporte le projet de soins
qui devrait ére établi avec la personne soignée. |l contient des informations
spécifiquesala pratique infirmiere. » (1)

I11. LA CONSTITUTION ET LE CONTENU DU DOSSIER

Elaborées lors du s§jour hospitalier, les diverses composantes du dossier du patient
font I'objet d'une réglementation en ce qui concerne leur existence ou leur tenue, leur
contenu, leur acces et leur conservation.

Les membres du groupe de travail ont souhaité assortir cette réglementation de
recommandations issues soit de la littérature, soit de leur expérience.

[11.1. Lesdonnées socio-démographiques

[11.1.1. Réglementation

Le dossier administratif alimente le dossier du patient avec tous les ééments
permettant d’identifier le patient, sa situation administrative, sa couverture sociale,
ainsi que, s nécessaire, les différentes autorisations requises par la réglementation,
notamment :

— les autorisations d'opérer un patient mineur (arrété interministériel du 11 mars
1968 et décret du 14 janvier 1974) ;

— lerefus d’ autoriser une autopsie ou un prélévement d'organes sur une personne
décédée (article R. 671-7-6 du CSP) ;

— les décharges pour sortie contre avis médical ;
— les constats de fugue.
Ouitre I'identification du patient, sauf en cas d’ hospitalisation sous "Xx", le dossier doit

comporter, s nécessaire, I'identité de la personne de confiance et celle de la personne
aprévenir.

m ArticleR. 1112-3 du CSP :

"Le dossier comporte I'identification du patient ainsi que, le cas échéant, celle de la
personne de confiance définie a I'article L. 1111-6 et celle de la personne a
prévenir."

ﬂb ArticleL. 1111-6 du CSP:

"Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut étre un
parent, un proche ou le médecin traitant, et qui sera consultée au cas ou elle-méme
serait hors d'état d exprimer sa volonté et de recevoir I'information nécessaire a
cette fin. Cette désignation est faite par écrit."
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L'administration hospitaliére doit prendre des dispositions pour que le dossier
administratif, congtitué lors du contact du patient, soit bien distinct du dossier
médical et ne contienne aucune donnée de nature médicale.

Pour I’ ensemble des établissements, le décret n° 2002-780 du 3 mai 2002 précise les
documents que le gestionnaire S engage a tenir.

613 Décret n° 2002-780 du 3 mai 2002 :

"Une fiche administrative d’admission comportant pour chaque malade hospitalise,
le nom et I’ adresse du malade, son numéro d’immatriculation, sa caisse d’ affiliation,
la date et I"heure de son entrée, la discipline d’admission, la notion de transfert
éventuel, la date et I’ heure de sortie. Une fiche d’ aptitude de retour au domicile est
exigée pour les patients traités en structure alternative.”

L'administration doit conserver indéfiniment le registre des entrées et sorties des
patients ains qu'un registre d urgences conforme aux dispositions de I'article
R. 712-74 du Code de la santé publique lorsgue I’ établissement accueille des malades
dans le cadre de la prise en charge des urgences.

£E Article R. 712-74 du CSP :

"Les établissements de santé titulaires de |'autorisation prévue au 1° de l'article
R. 712-63 doivent faire tenir dans le service ou I'unité de proximité un registre
chronologique continu, dont le modele est arrété par le ministre chargé de la santé,
sur lequel figurent I'identité des patients accueillis par le service ou par I'unité de
proximité, le jour, I'heure et le mode de leur arrivée, I'orientation ou
I'hospitalisation, le jour et I'heure de sortie ou de transfert hors du service ou de
['unité de proximité."

Dés lors que les informations administratives sont enregistrées sur support
informatisé, une déclaration a la Commission nationale de I'informatique et des
libertés (CNIL) est obligatoire (loi du 17 juillet 1978) et le patient bénéficie des
mémes droits gue ceux concernant le dossier informatisé du patient (cf. page 34).

111.1.2. Recommandations

Le dossier étant organisé autour du patient, un des roles du dossier administratif est
de fournir I'identification du patient a I'ensemble des professionnels de santé qui le
prennent en charge et toutes les informations documentaires susceptibles de
contribuer & cette prise en charge.

» Cette identification requiert d’ étre fiable et recueillie avec la plus grande précision
possible a partir de documents administratifs officiels présentés par le patient tels
gue la carte didentité, le passeport, la carte de s§our. La carte d'assuré social
atteste seulement de la couverture sociale du patient.

Il est important que les regles de saisie de I’identité des patients fassent I’ objet
d’une procédure diffusée aux personnes concernées (service des admissions,
| secrétaires médicales, etc.) et d’une évaluation réguliere de son respect. De
méme, des regles de gestion des corrections et fusions des identifications doivent
étre précisées dans un protocole connu et disponible.
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* Le groupement pour la modernisation du systéme dinformation hospitalier
(GMSIH) a publié, le 4 avril 2002, une étude sur I'identification des patients en
établissements de santé. Ce document comporte de nombreuses recommandations
notamment en ce qui concerne la standardisation des pratiques et des méthodes
d identification des patients (2).

* L'identification administrative doit comporter, outre I'identification du patient et
les éléments réglementaires, la profession et I'employeur éventuels, les
coordonnées du médecin traitant.

* Une identification administrative standardisée et de qualité évite les doublons
résultant de nouveaux recueils d'information susceptibles de générer des erreurs
dans les services de soins ou meédico-techniques. Elle permet la production
d'étiquettes utilisables pour les demandes d'examens complémentaires,
I'identification du dossier du patient et des résumés d’ unité médicale (RUM). Les
étiquettes avec code a barres sont un moyen qui aide I'archivage des dossiers.

La qualité de l'information administrative, prérequis de la qualité de
I'information médicale qui S'y rattache, doit étre organisée comme une vigilance
sanitaire avec un systeme de déclaration d'incidents (dossier non trouvé ou
égar é, doublons constatés, etc.) et une cellule de correction de ces incidents.

[11.2. Ledossier du patient
La réglementation et les recommandations concernent a la fois la constitution, la

tenue et le contenu du dossier du patient.

[11.2.1. La congtitution et la tenue du dossier du patient
— Réglementation

» L'obligation de la congtitution d'un dossier hospitalier par les professionnels de
santé et en particulier par les médecins n’'est pas récente, elle est régulierement
rappel ée par les textes |égidatifs et réglementaires.

Le décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 confirme dars son article 9 I’ obligation de
congtituer un dossier pour tout patient hospitalisé ou consultant dans un
établissement de santé public ou privé. Le décret n° 2003-462 du 21 mai 2003
reprend cette obligation dans son article R. 1112-2.

m Article R. 1112-2 modifié du CSP :

"Un dossier médical est constitué pour chagque patient hospitalise dans un
établissement de santé public ou privé. Ce dossier contient au moins les éléments
suivants, ains classes:
1° Les informations formalisées recueillies lors des consultations externes dispensées
dans I'établissement, lors de I'accueil au service des urgences ou au moment de
['admission et au cours du sgour hospitalier,..."
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i

» Chaque piece du dossier doit comporter I'identification du patient et chague écrit
doit étre daté et mentionner I’identité du professionnel qui l'aréalise.

ArticleR. 1112-3 du CSP :

"Chaque piece du dossier est datée et comporte I'identité du patient avec son nom,
son prénom, sa date de naissance ou son numéro d'identification, ainsi que I'identité
du professionnel de santé qui a recueilli ou produit les informations.”

» Encequi concerne les prescriptions médicales, celles-ci doivent étre horodatées et
signées par le médecin prescripteur et comporter le nom lisible du médecin.

ArticleR. 1112-3 du CSP :
"Les prescriptions médicales sont datées avec indication de I'heure et signées ; le
nom du médecin signataire est mentionné en caracteres lisibles.”

—  Recommandations

» Desrecommandations incitent ala constitution d'un dossier unifié du patient.

Le manuel d'accréditation précise ainsi, dans le critere DPA.1.b, qu'«une
politique vise a favoriser le regroupement des informations détenues pour
chague patient dans |'établissement. »

La notion de dossier unifié a pour objet de permettre a tout professionnel de
santé intervenant dans le processus de soins, d'accéder a tout moment, y
compris en urgence, a I'ensemble des informations pertinentes concernant le
patient qu’il prend en charge. |1 sagit d'un dossier regroupé et partageé.

Si son principe est retenu par |'éablissement ou I'entité juridique, le dossier
unifié ou regroupé impose une réflexion préalable sur la pertinence des
informations qui doivent le constituer et sur les niveaux d’ acces.

Ce dossier peut ére un dosser minimum commun rapidement partageable
composé d'édéments structurés, clairement organisés en rubriques, facilitant
secondairement son informatisation.

L'intérét d'un dossier partagé par I'ensemble des professionnels permet de
réduire les redondances et surtout les retranscriptions, sources d'erreur.

La continuité des soins nécessite le partage des informations entre tous les
professionnels prenant ou ayant pris en charge le patient a quelque titre que ce
soit et dans les limites de ce qui est nécessaire aleur mission.

Les rapports d'un psychologue ou d'un travailleur social ont un statut que la
légidation et la réglementation n’'ont pas plus précisé que la jurisprudence.
Toutefois, ils peuvent faire partie intégrante du dossier du patient s'ils ont été
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réalisés par un professionng au sein d’'une équipe dirigée par un médecin et
qu'ils ont été joints au dossier du patient dont ils sont indivisibles.

Aingi, les informations recueillies par un psychologue ou un travailleur social
doivent pouvoir étre accessibles aux autres professionnels, s elles sont utiles a
la prise en charge du patient. Dans tous les cas, la notion du contact avec le
psychologue ou le travailleur social doit figurer par écrit dans le dossier
médical.

— Pour les prescriptions meédicamenteuses ou d'examens complémentaires
notamment, il est souhaitable de prévoir des documents uniques servant a la
fois a la prescription, la planification, la dispensation ou la prise de rendez
vous & le suivi.

L'Anaes a publié en mai 2000 des recommandations pour la pratique dinique
concernant le dossier du patient en odontologie (3).

D'autres recommandations concernent la tenue du dossier.

— Dans le manuel d'accréditation (4), une référence concerne la tenue du dossier
du patient :

DPA - Référence 4 - Latenue du dossier du patient permet une gestion fiable
des informations.

DPA.4.a. Le dossier du patient comporte I’ ensemble des éléments nécessaires a
son identification.

DPA.4.b. Les responsabilités des différents intervenants (infirmier(ére)s,
praticiens, internes, secrétaires médicales, éudiants hospitaliers, autres
intervenants) sur latenue du dossier du patient sont établies par écrit.

DPA4.c. Les prescriptions meédicales sont rédigées par le praticien
prescripteur, datées, et comportent le nom et la signature du praticien.

DPA.4.d. Ledossier du patient est organisé et classé.

— Un guide de gestion et dutilisation du dossier, quand il est éaboré et mis a
disposition des professionnels et particulierement des nouveaux professionnels
de I'établissement, favorise I'appropriation des régles par chacun de ceux qui
interviennent dans le dossier. Il précise notamment la composition et le
classement des éléments constitutifs du dossier lors de la prise en charge du
patient, les régles d’ utilisation des différents éléments constitutifs du dossier, le
réle et les responsabilités de chacun dans I’ éaboration et la tenue du dossier du
patient, le lieu ou doivent étre consignés les écrits de chague intervenant
(médecins, infirmiers, ades-soignants mais auss travailleurs sociaux,
psychologues, kinésithérapeutes, diététiciennes, etc.).

Ce guide décrit également les regles daccessibilité au dossier des
professionnels du service, les regles de circulation du dossier dans
I” établissement et d'échanges d’informations avec les professionnels d’ autres
services. Il permet de connaitre les modalités de transmission des €léments
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utiles a la continuité des soins a la fin du s§our hospitalier, le classement des
documents avant archivage et le dispositif d’ évaluation et d’amélioration de la
tenue du dossier mis en place.

Ce guide est réactualisé autant que nécessaire.

— Afin d'assurer la bonne coordination des soins et leur sécurité, |es écrits doivent
étre lisibles et ne préter a aucune interprétation.

— Afin de permettre le suivi de la chronologie des actions, il est recommandé que
les écrits soient non seulement datés mais comportent également |'heure,
comme c'est la regle pour les prescriptions médicales. Les comptes rendus
d'examens dimagerie médicale doivent étre horodatés pour permettre de les
situer précisement dans la chronologie des soins.

— Le dossier pouvant servir dans la mise en jeu de la responsabilité, les écrits
doivent étre indélébiles.

— Chague feuille congtituant le dossier doit non seulement étre identifiée au nom

du patient mais auss a |'épisode de soins concerné.

[11.2.2. Le contenu du dossier du patient
— Réglementation

* Le contenu du dossier du patient en établissement de santé doit comporter un
minimum de pieces qui sont définies précisement par la réglementation.

L’ article 9 du décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 (JO du 30 avril 2002) issu de la
loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 modifie I'article R. 710-2-2 du CSP. Cet article
est repris sous le n° R. 1112-2 dans le décret n° 2003-462 du 21 mai 2003. Il
précise et classe le contenu minimum du dossier médical.

m Article R. 1112-2 du CSP:
"Cedossier contient au moins les éléments suivants, ainsi classés :

1° Les informations formalisées recueillies lors des consultations exter nes dispensées
dans |'établissement, lors de I'accueil au service des urgences ou au moment de
['admission et au cours du s§our en établissement de santé, et notamment :

a) La lettre du médecin qui est a I'origine de la consultation ou de I'admission ;

b) Les motifs d'hospitalisation ;

c) La recherche d'antécédents et de facteurs de risgques;;

d) Les conclusions de I'évaluation clinique initiale ;

€) Le type de prise en charge prévu et les prescriptions effectuées a I'entrée ;

f) La nature des soins dispenseés et les prescriptions 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 regus, examens paracliniques, notamment d'imagerie ;
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h) Les informations sur la démarche médicale, adoptée dans les conditions prévues a
l'articleL. 1111-4;

i) Le dossier d'anesthésie;;

J) Le compte rendu opératoire ou d'accouchement ;

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 pratiqués sur le patient et, le cas échéant,

copie de la fiche d'incident transfusionnel mentionnée au deuxiéme alinéa de I'article
R. 1221-40;

m) Les éléments relatifs a la prescription médicale, a son exécution et aux examens
complémentaires;;

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

0) Les informations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de

sante;

p) Les correspondances échangées entre professionnels de santé.

2° Les informations formalisées établies a la fin du s&our. Elles comportent
notamment :

a) Le compte rendu d'hospitalisation et la |ettre rédigée & I'occasion de la sortie ;

b) La prescription de sortie et les doubles d'ordonnance de sortie ;

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

d) La fiche deliaison infirmiére.

3° Les informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers
n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutigue ou concernant de telstiers.

Sont seules communi cables |es informations énumérées aux 1° et 2°."

ArticleL. 1111-4 du CSP :
"Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des
informations et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé.

Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement
libre et éclairé de la personne ... ."

» Cette énumération n'est pas exhaustive, le dossier pouvant aussi comporter un
certain nombre d’ autres documents :

— les copies de certificats médicaux ;
— lesprocesverbaux d'autopsie (arrété interministériel du 11 mars 1968) ;

— les documents permettant la tracabilité des actions et de l'information du
patient concernant de nombreuses vigilances :

- hémovigilance : information pré et post-transfusionnelle du patient et du
meédecin traitant, dossier transfusionnel (circulaire DGS/DH/AFS n° 92 du
12 décembre 1994, circulaire n°® 98-231 du 9 avril 1998 et décret n° 99-
150 du 4 mars 1999),
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- biovigilance : suivi et tracabilité de produits du corps humain (arrétés de
9 octobre 1995 et 1* avril 1997), consentement écrit du patient en matiére
de recherche biomédicale (articles L. 1122-1, L. 1122-2 et L. 1122-4 du
CSP), consentement écrit du patient en matiére d'assistance médicale a la
procréation (articles L. 2141-1 et suivants du CSP),

- nosocomiovigilance : désinfection des endoscopes (circulaire DGS/DH
n° 236 du 2 avril 1996), utilisation du matériel medico-chirurgical et
affections transmissibles non conventionnelles (circulaire DGS/DHOS
n° 2001-138 du 14 mars 2001), infections nosocomiales (circulaire
DGS/DHOS n° 645 du 29 décembre 2000),

- pharmacovigilance : stupéfiants (arrété du 31 mars 1999), médicaments
dérivés du sang (articles R. 5144-23 a R. 5144-39 du décret 95-566 du
6 mai 1995), effets indésirables (décret du 4 mars 1999), recommandations
concernant les pharmacies a usage interne (décret n° 2000-1316 du
26 décembre 2000).

Il ne peut pas y avoir de distinction entre le dosser d'hospitalisation et de
consultation, la connaissance des conclusions d'une consultation dans un service
pouvant étre nécessaire aux professionnels dun autre service lors de
I'nospitalisation du patient, et vice-versa Les informations issues de la
consultation font partie intégrantes du dossier du patient et ne sont pas
dissociables du dossier d'hospitalisation (article R. 1112-2 du CSP).

—  Recommandations

Dans le manudl d'accréditation (4) une référence concerne le contenu du dossier
du patient :

DPA - Référence 5 - Le contenu du dossier du patient permet d assurer la
coordination de la prise en charge entre professionnels et entre secteurs d’ activite.
DPAJ5.a. Le dossier du patient comporte, sous I’ autorité du praticien responsable,
dans les meilleurs délais apres son admission, les motifs d’ hospitalisation et les
conclusions de I’ évaluation initiale de la situation du patient.

DPASL.b. Le dossier du patient comporte des informations actualisées sur
I’ évolution de son état clinique et de sa prise en charge.

DPA.5.c. Le dossier du patient permet a tout moment de connaitre les traitements,
les examens et |es soins regus ou devant étre regus par le patient.

DPA.5.d. Le dossier du patient comporte, lorsgue sa prise en charge |’ exige, des
éléments d'information spécialisés. Les @éments d'information spécialises sont
notamment :

— ledossier anesthésique ;

— le compte rendu opératoire ;

— le compte rendu d' accouchement ;

— ledossier transfusionnel ;

— lafiche de tragabilité des médicaments dérivés du sang ;

— le consentement écrit du patient pour les situations qui I’ exigent.
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DPA5.e. Le dossier du patient comporte la trace de la réflexion bénéfice-risque de
la stratégie diagnostique et thérapeutique adoptée pour le patient avant chague
acte invasif.

DPA.5.f. Ledossier du patient comporte, aprés sa sortie, les conclusions du sgjour
et les éventuelles modalités de suivi.

DPA5.g. Le médecin désigné par le patient est destinataire d’un document écrit
qui lui parvient dans un délai permettant la continuité de la prise en charge.

Les informations formalisées et |es notes personnelles :

Les informations formalisées dans le cas du dossier des établissements de santé
publics et privés sont notamment définies dans l'article R. 1112-2 du décret
n° 2003-462 du 21 mai 2003.

En ce qui concerne les notes personnelles, il Sagit de notes prises par le
professionnel pour son seul usage, non transmises a des tiers, professionnels ou
non, détruites lorsque le professionnel cesse d’intervenir dans la prise en charge et

s eles n'ont pas contribué a cette prise en charge. Ces notes ne sont pas
accessibles au patient ni a destiers, hors procédure judiciaire.

Il est recommandé qu’ une fiche spécifique soit réalisée pour le recueil des choix
du patient relatifs a la transmission des informations de santé et a |'acces aux
informations de santé le concernant.

Les données de cette fiche doivent étre vérifiées et actualisées lors de chague
contact. Elles comprennent :

— la demande ou le refus de la personne d'une transmission d informations
concernant sa santé a d autres professionnels de santé (médecin traitant par
exemple) ou ades proches;

— lerefus éventuel que des proches soient informés ;

— I’identification de la personne de confiance ;

— le refus de communiquer certaines informations aux ayants droit en cas de
décés;

— lerefusdelapart d un mineur de communiquer des informations concernant sa
santé aux titulaires de I’ autorité parentale.

Il est recommandé, lorsque cela est possible, en particulier si le dossier est
informatisé, d'établir un bordereau d'enregistrement des piéces versées au dossier,
tenu ajour, avec possibilité d'en remettre une copie ala personne qui le demande.

Les observations médicales d'entrée méritent d’ étre structurées et de préférence
prémprimeées pour retrouver notamment les informations suivantes :

— ladate et I’ heure d’ admission dans I’ établissement ;

— le mode d'entrée et le motif d'hospitalisation du patient ;
— le nom de |'observateur, safonction, sa signature ;

— ladate et I'heure de |'observation ;

— les antécédents du patient et la thérapeutique en cours ;
— I'anamnese;

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-27-



Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

— le compte rendu de I'examen des différents organes ;

— la conclusion posant le probleme médical, les hypotheses diagnostiques et
thérapeutiques soulevées, la stratégie de prise en charge et les examens
complémentaires envisages.

L'observation médicale dentrée prise par un éudiant doit étre validée par un
senior, apres avoir été corrigée si nécessaire.

Afin de respecter |a réglementation, 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 doivent étre notées a part et facilement identifiables
(notification de la personne aupres de qui I'information a été recueillie, code
couleur, feuille séparée, etc.), afin d'étre aisément extraites du dossier en cas de
demande de communication (article R. 1112-2 du CSP).

Les informations dont la connaissance a été acquise par le médecin auprés de tiers
et al’insu du patient ne sont pas communicables (5). Par contre, toute information
donnée par le patient, méme si elle concerne un tiers, pourra lui étre retournée.

Le rythme des prescriptions médicamenteuses doit étre quotidien ou selon une
durée précisée. Pour les prescriptions médicamenteuses au long cours, hors
stupéfiants, le rythme doit étre défini et ne doit pas excéder 8 jours en court

sgour.

A l'occasion de chague changement de prescription médicamenteuse (quantité,
produit, durée), il est recommandé de faire figurer dans le dossier |I'argumentaire
de ce changement afin d'assurer la tracabilité et la compréhension des décisions
thérapeutiques.

Le Conseil de I'Ordre des médecins recommande, dans ses bulletins d'avril 1991
(6) et de novembre 1992 (7), les informations que tout compte rendu opératoire
doit contenir, auxquelles il faut gjouter les obligations en matiére transfusionnelle
publiées dans le bulletin de janvier 1993 (8).

— Données administratives :
- identification du patient ;
- datedel'acte;
- nom de |'opérateur ;
- nom de l'anesthésiste.

— Données médicales :
- descriptif de I'état pathologique et des Iésions rencontrées;
- choix thérapeutique ;
- mode d'anesthésie ;
- exécutions et techniques réalisées;
- complications ou difficultés opératoires ou périopératoires ;
- matérie prothétique utilisé avec ses caractéristiques précises ;
- drainage ;
- type defermeture et nature des ligatures;;
- prédévements anatomo-pathol ogiques ou bactériologiques ;
- plétre ou contention particuliere ;
- heures de mise en place et de levée du garrot ;
- transfusions effectuées (nombre de flacons, numéro du lot, etc.).
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— Données complémentaires :
- diagnostic préopératoire ;
- K opératoire et anesthésique ;
- heures de début et de fin d'intervention ou durée de l'intervention ;
- nom de |'aide opératoire et/ou de I'instrumentiste.

Les comptes rendus d'examens d'imagerie médicale doivent étre horodatés pour
permettre de retrouver la chronologie des soins.

Le dossier étant partagé entre tous les professionnels d'un service durant une
hospitalisation, se pose la question de la transmission de I'ensemble du dossier au
médecin d’ un plateau médico-technique amené a pratiquer une investigation sur le
patient (par exemple médecin radiologue, pharmacien, etc.). Il convient de
transmettre au confrere les seules informations jugées pertinentes pour l'avis
demandé ou les besoins de I'acte.

La création de formulaires pécifiques d'échanges de données médicales entre le
service de soins et le plateau médico-technique est un moyen de répondre a cette
recommandation.

Une liste précise des documents devant accompagner la demande est a formaliser
avec le service médico-technique concerné. Pour le bon fonctionnement de ce
dispositif, le service demandeur doit respecter scrupuleusement les décisions
prises en commun. La qualité des résultats des examens complémentaires dépend
toujours de la qualité de la demande.

Lors de la transmission du dossier entre services, la confidentiaité doit étre
assurée pendant le transport, ce que permet par exemple I'utilisation de pochettes
opaques anonymes.

Chague contact avec I'éablissement doit conduire a un compte rendu de
consultation oud'hospitalisation Ce compte-rendu gagne a étre structuré de fagon
homogéne au sein d’un établissement pour faciliter I’ exploitation de son contenu
par les différents professionnels intervenant dans le dossier.

La structuration peut étre la suivante :
- identification du patient ;
- identification des dates du contact (date de la consultation, dates d'entrée
et sortie d'hospitalisation) ;
- lieudu contact ;
- mode d'entrée;
- motif du contact ;
- antécédents du patient ;
- mode devie;
- histoire de lamaladie ;
- examenclinique ;
- résultats biologiques significatifs ;
- résultats des examens complémentaires ;
- traitements réalisés, y compris les transfusions ;
- évolution dans le service et discussion;
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- mode de sortie (destination du patient), y compris la date et I'heure de
sortie, le moyen de transport et |'accompagnement éventuel, ainsi que la
liste des éléments remis au patient ;

- traitement de sortie;

- suite adonner (surveillance aingtituer, reconvocation, etc.) ;

- concluson sous forme de synthese. En cas d'hospitalisation, cette
synthése doit étre cohérente avec les informations portées sur le RUM du
PMSI-MCO.

Seules les rubriques pertinentes au regard de la nature du contact et de la prise en
charge seront remplies.

Ce compte rendu est indispensable au médecin correspondant et au meédecin
hospitalier pour la prise en charge ultérieure du patient. Au méme titre que la
gualité de la tenue du dossier, la qualité du compte rendu d'hospitalisation ou de
consultation est le reflet de la qualité et de la pertinence des soins et de la prise en
charge dont le patient a bénéficié.

En cas d'hospitalisations itératives, pour une pathologie chronique nécessitant un
traitement répétitif, il est compréhensible que le compte rendu ne reprenne pas a
I'issue de chague nouveau contact I'ensemble des ééments inchangés ; en
revanche, il est souhaitable qu'une synthese périodique compléte, semestrielle par
exemple, soit réalisée a un rythme adapté a celui de la prise en charge, de
I'évolution de la pathologie et aux conséguences potentielles.

» Ledouble des prescriptions rédigées et remises au patient a l'issue du contact doit
étre conservé dans le dossier (décret n° 2002-637 du 29 avril 2002), le traitement
prescrit ala sortie pouvant étre différent de celui porté sur le compte rendu.

» Les résultats des examens biologiques validés par le laboratoire doivent seuls étre
conserves dans les dossiers pendant le sgour. En fin d'hospitalisation il est
souhaitable que ne soit conservée qu'une fiche de synthese biologique produite par
le laboratoire. Rappelons que le recopiage des résultats biologiques, comme tout
recopiage, est source d'erreur.

A la sortie du patient, Sil est possible Iégalement et sil peut ére Iégitime de lui
confier ses clichés radiologiques la seule obligation étant de conserver dans le
dossier le compte rendu radiologique, il est recommandé d'établir une liste des
documents remis. Cette liste signée par le patient ou la personne accompagnante
sera conservée dans le dossier.

* En cas de décés du patient, il est recommandé de noter dans le dossier les
circonstances et les causes du déces. Certains services conservent une copie du
certificat de déces.

[11.3. Ledossier de soins paramédical

Il est une composante essentielle du dossier du patient dont il fait partie intégrante
(article R. 1112-2 du CSP). Il comporte le dossier de soins infirmiers ou a défaut les
informations relatives aux soins infirmiers et les informations relatives aux soins
dispensés par les autres professionnels de santé éventuellement organisées en «sous
dossiers ».
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[11.3.1. Réglementation

3

3

La constitution du dossier de soinsinfirmiers

Depuis 1978 divers textes ont incité le service infirmier ala constitution et la gestion
d un dossier de soins.

Le décret n° 2002-194 du 11 février 2002 relatif aux actes professionnels et a
l'exercice de la profession dinfirmier mentionne que cet exercice comporte
notamment la contribution au recueil de données cliniques et épidémiologiques, des
informations utiles aux autres professionnels, dont les médecins, pour poser leur
diagnostic et évaluer I'effet de leurs prescriptions.

Article 3 du décret n° 2002-194 :
"L'infirmier ... est chargé de la conception, de I'utilisation et de la gestion du dossier
de soinsinfirmiers.”

La responsabilité de réaliser un dossier de soins infirmiers releve du réle propre de
I"infirmier. Aucun patient, aucun médecin ne peut s opposer a la congtitution dudit
dossier.

Le contenu du dossier de soinsinfirmiers

Le décret n° 2002-194 du 11 février 2002 précise les éléments qui constituent le
dossier de soins infirmiers.

Décret n° 2002-194 du 11 février 2002 :

Article 3 :

"L'infirmier a compétence pour prendre les initiatives et accomplir les soins qu'il

juge nécessaires conformément aux dispositions de I'article 5 ci-apreés. |l identifie les
besoins de la personne, pose un diagnostic infirmier, formule des objectifs de soins,
met en oauvre les actions appropriées et les évalue.”

Article5:

"Dans le cadre de son role propre, I'infirmier recueille des observations de toute
nature susceptibles de concourir a la connaissance de I'état de santé de la personne
et apprécie les principaux parametres servant a sa surveillance : température,
pulsations, pression artérielle, rythme respiratoire, volume de la diurése, poids,
mensurations, réflexes pupillaires, réflexes de défense cutanée, observations des
manifestations de |'état de conscience, évaluation de la douleur.”

Article6:

"L'infirmier est habilité a pratiquer les actes suivants soit en application d'une
prescription médicale qui, sauf urgence, est écrite, qualitative & quantitative, datée
et signée, soit en application d'un protocole écrit, qualitatif et quantitatif,
préalablement établi, daté et signé par un médecin : injections, et perfusions, dans
les cathéters courts et, a I'exclusion de la premiere, dans les cathéters veineux
centraux et les montages d'acces vasculaires implantables ...

Ces injections et perfusions font I'objet d'un compte rendu d'exécution écrit, daté et
signé par I'infirmier et transcrit dansle dossier de soinsinfirmiers.”
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Article 7 :

"L'infirmier est habilité a entreprendre et a adapter les traitements antalgiques, dans
le cadre des protocoles préétablis, écrits, datés et signés par un médecin. Le
protocole est intégré dans le dossier de soinsinfirmiers.”

Article 13 :

"En l'absence d'un médecin, l'infirmier est habilité, apreés avoir reconnu une
situation comme relevant de I'urgence ou de la détresse psychologique, a mettre en
aauvre des protocoles de soins d'urgence, préalablement écrits, datés et signés par le
médecin responsable. Dans ce cas, linfirmier accomplit les actes conservatoires
nécessaires jusqu'a l'intervention d'un médecin. Ces actes doivent obligatoirement
faire I'objet de sa part d'un compte rendu écrit, daté, signé, remis au médecin et
annexé au dossier du patient."

* Le dosser de soins doit contenir toutes les informations pertinentes sur les
problémes de santé, les diagnostics infirmiers, les observations pendant le s§our,
les feuilles de transmissions infirmiéres, les interventions de soins, les fiches de
liaison interservices, la fiche de synthése élaborée a la sortie du patient et la fiche
de liaison pour les modalités de suivi.

Toutes les informations du dossier de soins doivent étre authentifiées (signées,
datées), le responsable des écrits et des actes devant étre clairement identifie
(nom, fonction).

» Concernant la prise en charge de la douleur, les normes de qualité des soins
infirmiers prévoient que "l'infirmiére, par son réle propre, participe a la
prévention des douleurs évitables et, dans la réalisation des soins prescrits par le
médecin, contribue, en collaboration avec les autres membres de |'équipe
soignante, au soulagement de toutes manifestations de douleur chez la personne
soignée ainsi qu'a |'évaluation des effets des traitements administrés”.

A ce titre, "dés son arrivée et tout au long du s&our de la personne soignée,
I'infirmiére transcrit dans le dossier de soins, toute information utile pour la
continuité de cette prise en charge".

Laréalisation de protocoles de soins spécifiques ala prise en charge de la douleur,
obligatoirement datés et signés par le médecin responsable et le cadre de santé du
service, doit permettre la prise en charge optimale de la douleur

Ces protocoles sont considérés comme des prescriptions anticipées ou des
conduites a tenir. Le protocole de lutte contre la douleur individualisé du patient,
comme toute prescription, doit étre retrouve dans le dossier du patient (article 7).

De méme, "les actions mises en cauvre par l'infirmier pour la prise en charge de
la douleur doivent faire I'objet de transmissions écrites” .

» Lesaides soignants et les auxiliaires de puériculture consignent dans le dossier de
soins leurs observations et leurs actions (arrété du 22 juillet 1994 et circulaire
DGS/PS3/DH/FH1 n° 96-31 du 19 janvier 1996).
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Les autres dossiers de soins paramédicaux

Il n'existe pas de légidation imposant précisément la tenue de dossier a d'autres
professionnels de santé (kinésithérapeutes, ergothérapeutes, diététiciennes,
pédicures-podologues, orthophonistes, orthoptistes, etc.) cependant les informations
ayant trait aux soins qu'ils ont dispensés doivent étre retrouvées dans le dossier du
patient (article R. 1112-2 du décret n° 2003-462 du 21 mai 2003).

Chague professionnel peut constituer un sous-dossier propre a sa profession qui fera
partie intégrante du dossier du patient. Par exemple les kinésithérapeutes sont invités
a regrouper les informations concernant leurs soins dans un «sous-dossier » de
masso-kinésithérapie (arrété du 4 octobre 2000).

Les manipulateurs d éectroradiol ogie médicale participent alatransmission écrite de
toutes les informations relatives aux examens et traitements auxquels ils contribuent
(article 3 du décret n° 97-1057 du 19 novembre 1997).

111.3.2. Recommandations

* L'Anaes a publié des recommandations pour la pratique clinique concernant le
dossier du patient en masso-kinésithérapie (mars 2000) (9), en ergothérapie (mai
2001) (10) et en pédicurie-podologie (mai 2001) (11).

* Le guide du service de soins infirmiers de septembre 2001 réalise par la DHOS

rapporte les normes de qualité pour la pratique des soins infirmiers (12). Lanorme
1-3 concerne le dossier de soinsinfirmiers :

"Des I'arrivée de la personne soignée, I'infirmiere ouvre un dossier de soins
infirmiers qu’' elle renseignera tout au long du séour."

Cette norme précise notamment :

« "L’infirmiére, apres chaque intervention :

- note, date et signe les résultats des soins infirmiers prodigués a la personne
soignée;

- note, date et signe ses observations sur |’évolution de I'éat de la personne
soignée et toutes informations recueillies pouvant étre utiles pour sa prise en charge
globale.

e L’infirmiere, tout au long du s§our de la personne soignée :

- renseigne le dossier de soinsinfirmiers, elle veille a I’ exactitude et au respect de
la confidentialité des informations notées par elle-méme, par les aides-soignants, les
auxiliaires de puériculture, les aides médico-psychologiques et les stagiaires du
serviceinfirmier ;

- exige que toutes les prescriptions médicales soient notées, datées et signées par
les médecins prescripteurs dans le dossier de soins infirmiers. Elle sassure
également que toutes les informations et observations écrites soient datées et
signeées.
 L’'infirmiere, lors de la sortie de la personne soignée, établit par écrit une synthése
de la prise en charge infirmiere du patient et renseigne la fiche de liaison
infirmiére."

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-33-




Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

[11.4. Ledossier informatisé du patient (13)

i

Lavaleur juridique de I'écrit sous forme éectronique est désormais reconnue.

Article 1316-3 du Code civil inséré par laloi n° 2000-230 du 13 mars 2000 :

"L’ écrit sur support électronique a la méme force probante que I’ écrit sur support
papier."

Les supports comme certains disques optiques compacts offrent des garanties de
pérennité compatibles avec les obligations des médecins. De plus, le décret n° 2001-
272 du 30 mars 2001 précise les conditions de mise en ocaivre de la signature
électronique.

Le droit d'acces aux informations est identique quel que soit le support du dossier a
quelques différences pres qui résultent de la mise en caivre de la loi du 6 janvier
1978. Les seuls éléments qui différent du dossier papier concernent les droits du
patient et les devoirs des médecins vis-a-vis des dossiers médicaux informatisés.

Sont ains précisés :

* L’obligation de déclaration a la CNIL : elle concerne tout traitement
indépendamment de son objet, qu'il sagisse de données meédicales recueillies
a la suite d'un protocole de recherche ou de toutes autres données concernant
les patients ou toutes autres personnes deés lors quiils sont identifiés ou
identifiables ou encore de données transitant par un réseau ou une filiere de
soins. La déclaration a pour objet de décrire les finalités, les données utilisées,
les fonctions, les caractéristiques techniques et les sécurités physiques et
logiques des applications informatiques mises en cauvre.

e Le droit a l'information du patient : les obligations encadrant la collecte
d'informations nominatives sont différentes selon que la collecte est directe
ou indirecte (recueillie auprés de tiers), mais dans les deux cas, le responsable
du traitement doit étre attentif a ce que cette collecte soit opérée de maniere
loyale. Les informations relatives & la vie privée ne doivent pas avoir été
obtenues aupres de tiers a l'insu de l'intéressé. Lorsguelle est effectuée
directement aupres de l'intéressé, la collecte doit saccompagner dune
information des personnes sur :

— le caractére obligatoire ou facultatif des réponses ;

les conségquences a leur égard d'un défaut de réponse ;
— les personnes physiques ou morales destinataires des informations ;
I'existence d'un droit d'accés et de rectification.

* Le droit a I'opposition: toute personne diment informée a le droit de
sopposer, pour des raisons |égitimes, au traitement automatisé de données
nominatives la concernant.
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V.

V.1

3

e Le droit a l'oubli : ce droit affirme que les informations nominatives ne
devraient pas étre conservées dans un systeme informatique audela de la
durée nécessaire a la finalité déclarée des traitements. En ce qui concerne le
dossier médical, et plus particulierement en établissement de santé, ce droit
est difficilement applicable puisque la durée d'archivage de certaines données
est illimitée et que le délai pendant lequel les informations peuvent étre
pertinentes ne peut étre prévu a priori.

* Le droit de contestation et de rectification: le titulaire du droit d'accés peut
exiger que soient rectifiées ou effacées des informations le concernant qui
seraient inexactes ou dont la collecte serait interdite.

* Le droit a la sécurité: ce droit concerne la confidentialité, I'intégrité, la
tracabilité et 1a disponibilité des informations.

Si seul le dossier de soins est informatise, il doit répondre aux mémes regles que le
dossier informatisé du patient.

Le décret du 16 février 1993 préconise dans son article 28 :

"L'infirmier ou l'infirmiére, quel que soit son mode d'exercice, doit veiller a la
protection contre toute indiscrétion de ses fiches de soins et des documents qu'il peut
détenir concernant les patients qu'il prend en charge. Lorsqu'il a recours a des
procédés informatiques, quel que soit le moyen de stockage des données, il doit
prendre toutes mesures qui sont de son ressort pour en assurer la protection,
notamment au regard des regles du secret professionnel.”

Le dossier informatisé est certainement un excellent moyen d’amélioration de la
gualité du dossier notamment par sa structuration évitant les redondances et les
recopiages, la signature électronique et I'horodatage de toute donnée insérée, et la
securité protégeant les acces.

LA COMMUNICATION DU DOSSIER DU PATIENT

Le dossier du patient constitué d'ééments relatifs au patient est un document qui
releve alafois des regles du secret professionnel et du droit a la communication des
informations qu’il contient.

Le dossier de soins paramédical, étant partie intégrante du dossier du patient, obéit
aux mémes regles.
L e secret professionnel

Les régles de respect du secret des informations concernant le patient sont précisées
dansI'article L. 1110-4 du CSP modifié par laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002.

ArticleL. 1110-4 du CSP :

"Toute personne prise en charge par un professionnel, un établissement, un réseau
de santé ou tout autre organisme participant a la prévention et aux soins a droit au
respect de sa vie privee et du secret des informations la concer nant.
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Excepté dans les cas de dérogation, expressement prévus par la loi, ce secret couvre
I'ensemble des informations concernant la personne venues a la connaissance du
professonnel de santé, de tout membre du personnel de ces établissements ou
organismes et de toute autre personne en relation, de par ses activités, avec ces
établissements ou organismes. Il simpose a tout professionnel de santé, ainsi qu'a
tous les professionnels intervenant dans le systeme de santé.

Deux ou plusieurs professionnels de santé peuvent toutefois, sauf opposition de la
personne diment avertie, échanger des informations relatives a une méme personne
prise en charge, afin d'assurer la continuité des soins ou de déterminer la meilleure
prise en charge sanitaire possible. Lorsgue 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 I'ensemble de I'équipe.

Afin de garantir la confidentialité des informations médicales mentionnées aux
alinéas précédents, leur conservation sur support informatique, comme leur
transmission par voie électronique entre professionnels, sont soumises a des réegles
définies par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis public et motivé de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés. Ce décret détermine les cas
ou I'utilisation de la carte professionnelle de santé mentionnée au dernier alinéa de
['article L. 161-33 du Code de la sécurité sociale est obligatoire.

En cas de diagnostic ou de pronostic grave, le secret médical ne soppose pas a ce
gue la famille, les proches de la personne malade ou la personne de confiance
définie a I'article L. 1111-6 recoivent les informations nécessaires destinées a leur
permettre d'apporter un soutien direct a celle-ci, sauf opposition de sa part.

Le secret médical ne fait pas obstacle a ce que les informations concernant une
personne décédée soient délivrées a ses ayants droit, dans la mesure ou elles leur
sont nécessaires pour leur permettre de connaitre les causes de la mort, de défendre
la mémoire du défunt ou de faire valoir leurs droits, sauf volonté contraire exprimée
par la personne avant son déces."

Le dossier et les informations médicales qui y sont contenues sont confidentiels et
relévent du secret professionnel.

Les informations médicales ne peuvent étre partagées qu’ entre les professionnels de
santé intervenant dans la prise en charge et la continuité des soins du patient. La
seule qualité de meédecin ou de professionnel de santé n’ autorise pas ce partage. |l en
vade méme a fortiori pour le personnel administratif de I'établissement.

Cependant, le secret médical n'est pas opposable au patient lui-méme. Lorsque le
patient a désigné un tiers de confiance, celui-ci a accés aux informations délivrées
par le médecin mais n'a pas acces au dossier du patient et il est tenu de respecter la
confidentialité des informations de santé concernant la personne qu’il accompagne,
sous peine d'encourir une sanction pénale.

L'article 226-13 du Code pénad (JO du 23 juillet 1992) interdit la révélation
d'informations a caractéere secret a des tiers et le dossier du patient est compris dans
son champ d'application.
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Les régles édictées par le code de déontologie médicale simposent a tous les
médecins et |'article 4 de ce code (décret du 9 septembre 1995) précise le champ du
secret professionnel :

"Le secret professionnel, institué dans I'intérét des malades, simpose a tout médecin
dans les conditions établies par la loi. Le secret couvre tout ce qui est venu a la
connaissance du médecin dans I'exercice de sa profession, c'est-a-dire non seulement
ce qui lui a éé confié, maisaussi ce qu'il a vu, entendu ou compris.”

Les regles professionnelles des infirmiers et des infirmieres reprennent pratiquement
les mémes termes (article 4 du décret n° 93-221 du 16 février 1993) :

"Le secret professionnel simpose a tout infirmier ou infirmiere et a tout étudiant
infirmier dans les conditions établies par la loi. Le secret couvre non seulement ce
qui lui a été confié, mais aussi ce qu'il a vu, entendu, constaté ou compris.”

Le code de déontologie des sages-femmes (article 3 du décret n° 91-779 du 8 aolt
1991) est tout auss explicite :

"Le secret professionnel institué dans l'intérét des patients simpose a toute sage-
femme dans |es conditions établies par la loi.

Le secret couvre tout ce qui est venu a la connaissance de la sage-femme dans
I’ exercice de sa profession, ¢ est-a-dire non seulement ce qui lui a été confié, mais
aussi ce qu’elle a vu, entendu ou compris.

La sage-femme doit veiller a ce que les personnes qui I’ assistent dans son travail

soient instruites de leurs obligations en matiére de secret professionnel et s'y

conforment.

La sage-femme doit veiller a la protection contre toute indiscrétion de ses fiches
cliniques et des documents qu’ elle peut détenir concernant ses patientes. Lorsqu‘ellg
se sert de ses observations médicales pour des publications scientifiques, elle doit
faire en sorte que I’ identification des patientes ne soit pas possible.”

Dans tous les établissements de santé, quel que soit leur statut, le directeur veille ace
gue toutes les dispositions soient prises pour assurer la conservation des dossiers
dans I'établissement et leur confidentialité (article R. 1112-7 du CSP).

Laloi n° 94-548 du 1* juillet 1994, relative au traitement de données nominatives
ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé et modifiant la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, accroit les
droits des personnes a la protection de leur vie privée. Sa violation expose a des
sanctions pénales, civiles, administratives, et professionnelles.

Le secret professionnel est général et absolu. La mort du malade ne délivre pas le
médecin de cette obligation.

Cependant, en dehors des dérogations inscrites dans laloi (accés des ayants droit par
exemple), le secret médical n'‘est pas opposable en cas de saisie du dossier médica a
la demande d'un juge d'instruction, sur commission rogatoire ou en cas d'enquéte de
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crime et it flagrant diligentée par le procureur de la République (article 81 du
Code de procédure pénale), méme en |'absence d'autorisation du patient.

IV.2. Ledroit alacommunication du dossier du patient

Le droit & la communication des informations contenues dans le dossier du patient
sest progressivement construit au travers des légidations successives qui sont
obsolétes depuis la loi du 4 mars 2002. La communication peut maintenant se faire
it :
— au médecin, désigné par le patient, qui a ou non prescrit |” hospitalisation mais
qui assurera la continuité des soins;;

— au patient lui-méme sil est mgeur et, de son vivant, uniquement a lui, a
I'exclusion de tout autre (cf. chapitre IV.3).
IV.2.1. La communication au médecin qui assurerala continuité des soins

Les principes posés par la loi ont été précises par le décret n° 2002-637 du 29 avril
2002. Le décret n° 2003-462 du 21 mai 2003 a inséré ces dispositions réglementaires
dans le CSP de la maniére suivante :

ArticleR. 1112-1 du CSP:
m "A la fin de chaque sgour hospitalier, copie des informations concernant les
éléments utiles a la continuité des soins est remise, si le patient en fait la demande,

au praticien que lui-méme ou la personne ayant I'autorité parentale aura désigné,
dans un délai de huit jours maximum."

Dans ce cas, cest le médecin responsable du patient qui détermine les piéces
essentielles du dossier dont les copies doivent étre communiquées pour assurer la
continuité des soins.

m ArticleR. 1112-4du CSP :
"Dans le cas ou le praticien qui a prescrit |” hospitalisation demande communication
du dossier, cette communication ne peut intervenir qu’ apres accord du patient, de la

personne ayant |’ autorité parentale ou du tuteur, ou de ses ayants droit en cas de
déces."

Le médecin qui a prescrit I'hospitalisation n'est pas forcément le médecin traitant du
patient. C'est le patient qui désigne le (ou les) praticien(s) qui assurera son suivi ou
qui pourra recevoir des informations le concernant.

m Article R. 1112-6 du CSP :

"En cours d hospitalisation, le chef de service communigque au médecin désigné par
le malade hospitalisé ou par sa famille et qui en fait la demande écrite toutes les
informations relatives a I’ éat du malade.”

ArticleR. 1112-60 du CSP :
513 "Le médecin traitant est informé le plus t6t possible apres la sortie de I'hospitalise
des prescriptions médicales auxquelles le malade doit continuer a se soumettre. |l
recoit toutes indications propres a le mettre en état de poursuivre, sil y a lieu, la
surveillance du malade.”
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IV.2.2. La communication au patient

La loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 affirme le droit d’acceés direct du patient aux
informations de santé qui le concernent.

&E ArticleL. 1111-7du CSP :

"Toute personne a acces a I'ensembl e des informations concer nant sa santé détenues
par des professionnels et établissements de santé, ...
Elle peut accéder a ces informations directement ou par I'intermédiaire d’'un
médecin qu’ elle désigne et en obtenir communication.”

IV.3. Lesbénéficiairesdu droit d'accés au dossier du patient

Différentes réglementations se combinent pour permettre I'accés au dossier par le
patient lui-méme, mais aussi éventuellement par son représentant |égal, ses ayants
droit, certains médecins et la justice.

IV.3.1. Le patient et ses ayants droit
—  Lepatient

Dans |le domaine hospitalier, laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 modifie le CSP dans
son article L. 1112-1.

m ArticleL. 1112-1 du CSP :

"Les établissements de santé, publics ou prives, sont tenus de communiquer aux
personnes recevant ou ayant recu des soins, sur leur demande, les informations
medicales définiesa l'article L. 1111-7."

m ArticleL. 1111-7 du CSP :
"Toute personne a accés a l'ensemble des informations concernant sa santé
détenues par des professionnels et établissements de santé.”

Le patient hospitalise doit recevoir en fin de s§our les informations nécessaires a la
continuité des soins.

m ArticleR. 1112-1 duCSP:

"A la fin de chaque sgour hospitalier, copie des informations concernant les
éléments utiles a la continuité des soins est remise directement au patient au
moment de sa sortie ou, S le patient en fait la demande, au praticien que lui-méme
ou la personne ayant |’ autorité parentale aura désigné, dans un délai de huit jours
maxi mum.”

ArticleR. 1112-61 du CSP :
m "Tout malade sortant recoit les certificats médicaux et les ordonnances nécessaires
a la continuation de ses soins et de ses traitements et a la justification de ses
droits."

L'acces direct du patient a son dossier constitue un droit désormais reconnu. Cette
regle connait trois limites :
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— I'enfant mineur ne peut pas demander communication directe de son dossier ; il
ne dispose que d’un droit d’ acces indirect.

ArticleL. 1111-7 du CSP:

"Sous réserve de |'opposition prévue a l'article L. 1111-5, dans le cas d'une
personne mineure, le droit d'acces est exercé par le ou les titulaires de I'autorité
parentale.”

L’article L. 1111-5 précise que le mineur peut s opposer a la consultation de son
dossier par le ou les titulaires de |’ autorité parentale afin de garder le secret sur son
état de santé.

Lorsgue le mineur, suivi et soigné avec le consentement des parents, est informé de
la demande d’ acces de ses parents a son dossier, il peut Sy opposer ou demander que
cet acces ait lieu par I’intermédiaire d’ un médecin.

ArticleL. 1111-7du CSP :
" A la demande du mineur, cet accés a lieu par I’intermédiaire d un médecin.”

Le mineur émancipé dispose des mémes droits qu'un patient majeur. (article L.
1111-5duCSP) ;

— dans le cadre dune hospitalisation sur demande dun tiers ou d'une
hospitalisation d'office;

Article L. 1111-7 du CSP :

"A titre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, peut étre
subordonnée a la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de
risques d'une gravité particuliére. En cas de refus du demandeur, la commission
départementale des hospitalisations psychiatriques est saisie. Son avis Simpose au

détenteur des informations comme au demandeur ."

— la personne majeure faisant |'objet d'une mesure de tutelle ne peut obtenir
communication de son dossier (CADA, avis du 23 novembre 1989).

— Lesayantsdroit du patient

i

Ledroit d’ accés au dossier d’ un patient décédé par les ayants droit est limité.

ArticleL. 1110-4 du CSP :

"Le secret médical ne fait pas obstacle a ce que les informations concernant une
personne décédée soient délivrées a ses ayants droit, dans la mesure ou elles leur
sont nécessaires pour leur permettre de connaitre les causes de la mort, de
défendre la mémoire du défunt ou de faire valoir leurs droits, sauf volonté contraire
exprimée par la personne avant son déces."

Avant d'autoriser un ayant droit a accéder aux informations concernant le défunt, le
professionnel de santé devra donc veérifier :
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— |"absence d’ opposition du patient exprimée de son vivant ;

— l'identité du demandeur et son statut d'ayant droit par la production d un
document qui atteste de ce statut et peut étre obtenu notamment auprées d un
notaire ou d’un officier d' état civil (livret de famille, acte de notoriété, etc.) ;

— la motivation de I'acces, qui ne peut résulter que de I'une des trois raisons
invoquées danslaloi :
- connaitre les causes du déces,
- fairevaoir sesdroits,
- défendre la mémoire du défunt.

L'article 7 du décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 précise :

m "L'ayant droit d'une personne décédée qui souhaite accéder aux informations
médicales concernant cette personne, dans les conditions prévues au septieme
alinéa de I'article L. 1110-4 du Code de la santé publique, doit préciser, lors de sa
demande, le motif pour lequel elle a besoin davoir connaissance de ces
informations.”

Ne sont communicables aux ayants droit que les éléments de nature a apporter la
réponse a leur question.

Le méme article autorise le refus de communication a l'ayant droit mais oblige a le
motiver : "Le refus d'une demande opposé a cet ayant droit est motive."

Le décret gjoute : "Ce refus ne fait pas obstacle, e cas échéant, a la délivrance d'un
certificat médical, des lors que ce certificat ne comporte pas dinformations
couvertes par le secret médical." Ce qui signifie, par exemple, qu'un certificat de
déces de cause naturelle peut étre délivré a la famille quelles que soient les
circonstances si le déces n'est effectivement pas suspect.

Signalons également gue I'établissement ne peut pas refuser la communication a un
héritier sil a connaissance d'un litige ou d'une procédure opposant les héritiers entre
EuX.

—  Lesparents

La situation est différente selon que I’ enfant est mineur ou majeur au moment de la
demande faite par les parents.

e Lesparents d'un enfant mineur

L'accés aux informations médicales du mineur peut intervenir sans I'intervention d'un
médecin, a la demande du majeur responsable du patient. Cependant, si le mineur
sollicite la présence d'un praticien, sa requéte s impose ala prétention de I'adulte.

m Article L. 1111-7 du CSP:

"Sous réserve de |'opposition prévue a l'article L. 1111-5, dans le cas d'une
personne mineure, le droit d'acces est exercé par le ou les titulaires de |'autorité
parentale. A la demande du mineur, cet accés a lieu par I'intermédiaire d'un
meédecin.”
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Cependant, le médecin hospitalier peut refuser la demande du ou des titulaire(s) de
['autorité parentale s le mineur soppose a la consultation de son dossier "afin de
garder le secret sur son état de santé". Le praticien doit alors sefforcer d'obtenir le
consentement du mineur a cette transmission si elle [ui parait opportune. A défaut, la
décision du mineur doit étre respectée.

* Les parents d'un enfant majeur

Ils ne peuvent pas accéder aux informations médicales concernant leur enfant méme
pour des informations remontant ala période pendant laquelle leur enfant était
mineur. |Is sont considérés comme des tiers.

IV.3.2.Lestiers

Outre le patient et ses proches, d’autres tiers peuvent accéder au dossier du patient
hospitalisé. Ainsi certains médecins bénéficient du droit d'acces audossier du patient,
mais également les juridictions.

La réglementation fixe des regles strictes en ce domaine.

—  L'accés des médecins au dossier du patient

En dehors du médecin amené a délivrer des soins au patient, trois catégories de
médecins peuvent accéder au dossier médical :

— Ceux qui participent ala prise en charge du patient ;
— ceux désignés par le patient ;
— et ceux qui sont habilités par laloi.

* Les médecins qui participent ala prise en charge du patient

L'accés du médecin hospitalier au dossier du patient hospitalisé constitue un éément
important pour la continuité des soins, et la limitation des examens et actes
médicaux.

Laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 precise :

m ArticleL. 1110-4 du CSP :

"Deux ou plusieurs professionnels de santé peuvent toutefois, sauf opposition de la
personne dlment avertie, échanger des informations relatives a une méme
personne prise en charge, afin d'assurer la continuité des soins ou de déterminer la
meilleure prise en charge sanitaire possible. 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 I'ensemble de |'équipe.”

Latenue et lacommunication du dossier du patient sont des éléments essentiels de la
continuité et de la coordination des soins.
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* Les médecins désignés par |e patient pour prendre connaissance du dossier

Le patient peut autoriser certains praticiens a prendre connaissance de son dossier.
Cette autorisation doit étre libre.

Le praticien qui accepte cette désignation ne doit avoir, conformément a |’ article 46
du code de déontologie médicale, aucun intérét propre a la consultation du dossier (a
titre d'exemple, il ne doit pas étre contractuellement lié al'assureur du patient).

— Le médecin intermédiaire
La désignation d'un médecin intermédiaire est désormais facultative et le choix en
appartient au patient ou au titulaire de I’ autorité parentae.

Article L.1111-7 du CSP :
"Toute personne a acces a |’ensemble des informations concernant sa santé... .
Elle peut accéder a ces informations directement ou par I'intermédiaire dun
médecin qu’ elle désigne.”

L'article R. 1111-1 du CSP précise :

"Avant toute communication, le destinataire de la demande sassure de I'identité
du demandeur et sinforme, le cas échéant, de la qualité de médecin de la
per sonne désignée comme intermediaire.”

Ce médecin doit, au jour de la demande d'acces, étre inscrit au tableau de I'Ordre
et ne pas faire I'objet d'une suspension d'exercice. Les médecins du Service de
Santé des Armées, bien que n'éant pas inscrits au tableau de I'Ordre, peuvent étre
€galement désigneés.

L’article 46 du code de déontologie impose au médecin désigné comme
intermédiaire de se récuser, sans avoir a s en justifier s I’accés au dossier met en
jeu ses intéréts (médecin-expert, membre de la famille, etc.).

"Lorsque la loi prévoit qu'un patient peut avoir accés a son dossier par
I"intermédiaire d’ un médecin, celui-ci doit remplir cette mission d’intermédiaire
en tenant compte des seuls intéréts du patient et se récuser si les siens sont en
jeu."

Aingi, le médecin désigné ne peut pas étre médecin de compagnie d'assurances. La
CNIL, comme le Conseil national de I'Ordre des médecins (article 4 du code de
déontologie), considere qu'une telle pratique constituerait un détournement des
dispositions réglementaires (14).

Aucune dérogation au secret professionnel n'est intervenue en faveur des
compagnies dassurances et un échange direct dinformations entre médecin
traitant et médecin d'assurances, méme avec |'accord du patient, ne peut pas étre
admis.
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— Le médecin conciliateur de la commission des relations avec les usagers et de
laqualité de la prise en charge

Laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 modifie I'article L. 1112-3 du CSP en créant
une commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge
destinée a remplacer la commission de conciliation.

Il est fort probable que cette commission comprendra un médecin jouant le méme
réle que le médecin conciliateur avait dans la commission dite de conciliation, au
sens ou l'avait défini le décret de 1998 désormais abrogé, notamment vis-a-vis du
dossier du patient.

La commission peut avoir acces, par I'intermédiaire du médecin dit conciliateur,
aux données médicales relatives aux plaintes et réclamations formulées par les
usagers, sous réserve de I’ obtention préalable de I'accord écrit du patient ou de ses
ayants droit en cas de déces.

— Le médecin du travail

Sagissant de I'accés par le médecin du travail au dossier médical détenu par un
meédecin hospitalier ou libéral, il n'est possible qu'avec I'accord expres du salarié.
Le médecin du travail ne dispose en effet d'aucune prérogative |égale d'acces
direct au dossier d'hospitalisation d'un agent de I’ entreprise pour laquelle il exerce.

— Le médecin d' un centre de réforme

Le médecin, désigné par le ministére de la Défense, ayant pour instruction
médico-1égale une demande de pension militaire d'invalidité peut, au titre de
I’article 5 de la loi n° 55-356 du 3 avril 1995, se faire communiquer le dossier
médical d’'un militaire en activité au moment des faits examinés, sans que |’ accord
du patient soit requis.

Dans ce cas, et exclusvement dans ce cas spécifique, I'accord du patient est
implicite, celui-ci éant al’ origine de la demande de pension.

Les médecins habilités par laloi & accéder au dossier

Un certain nombre de dérogations |égales au secret médical autorisent ou obligent le
médecin a communiquer certains renseignements couverts par le secret médica a
certaines personnes. Ces dérogations légales sont limitées quant a leur objet et a leur
destinataire.

D’une maniére générae, il ne sagit pas d'un droit d acces au dossier mais d un

accés a des renseignements meédicaux ou des pieces médicaes nécessaires a
I’ exercice de la mission de ces personnes.

— Lemédecin responsable du département d'information médicale (DIM)

La loi n°® 93-121 du 27 janvier 1993 permet au médecin responsable de
I'information médicale d'un établissement de santé d'accéder aux informations
médical es nominatives spécifiées al'article L. 6113-7 du CSP cité ci-dessous aors
gue lafinalité de ce recuell n'est pas un acte de soins.
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L'article L. 6113-7 du CSP autorise les médecins hospitaliers a transmettre des
données médicales au médecin responsable du DIM.

ArticleL. 6113-7 du CSP :

"Les praticiens exercant dans les établissements de santé publics et privés
transmettent les données meédicales nominatives nécessaires a l'analyse de
I'activité au médecin responsable de |'information médicale.”

Le décret n° 94-666 du 27 juillet 1994 (JO du 5 ao(t 1994) qui crée I'article
R. 710-5-4 du CSP précise que le médecin DIM vellle a la qualité des données
nécessaires au PMS|.

Article R. 710-5-4 du CSP :
"Il veille & la qualité des données qu'il confronte, en tant que de besoin, avec les
dossiers medicaux et les fichiers administratifs.”

— Les médecins-consails de la sécurité socide

L'article L. 710-2 du CSP dispose, dans son ainéa 4 introduit par I'ordonnance
n° 96-346 du 24 avril 1996, que les médecins-conseils des organismes d'assurance
maladie ont acces, dans le respect des régles de déontologie médicale, aux
informations médicales contenues dans les dossiers médicaux lorsgue celles-ci
sont nécessaires a |'exercice de leur mission.

Ces dispositions sont confirmées par I'article 6 de la loi n° 2002-303 du 4 mars
2002. Celui-ci modifie l'article L. 315-1 du Code de la securité sociale (CSS) en le
complétant par un paragraphe ains rédigé :

ArticleL. 315-1du CSS :

"V. Les praticiens conseils du service du contrdle médical et les personnes
placées sous leur autorité n'ont acces aux données de santé & caractére personnel
que s elles sont strictement nécessaires a |'exercice de leur mission, dans le
respect du secret médical.”

Les médecins-conseils des caisses, en association avec les médecins inspecteurs
de la santé, dans le cadre du contréle de qualité externe du PMSI, peuvent aussi
accéder aux informations nominatives pertinentes de chacun des dossiers de
I'échantillon de contréle.

— Les médecins inspecteurs de la santé

Les médecins membres de I'Inspection générale des affaires sociales et les
meédecins inspecteurs de la santé publique sont soumis aux mémes regles que les
médecins-conseils de la sécurité sociale. L'article 8 de la loi n° 2002-303 du
4 mars 2002 insere un ainéa dans l'article 42 de la loi n° 96-452 du 28 mai 1996
portant diverses mesures d'ordre sanitaire, social et statutaire.
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Cet dinéaest aing rédigé :

m "Les membres de I'Inspection générale des affaires sociales titulaires d'un

dipldme, certificat ou autre titre permettant |'exercice en France de la profession
de médecin n'ont accés aux données de santé a caractére personnel que s elles
sont strictement nécessaires a |'exercice de leur mission lors de leur visite sur les
lieux, dans le respect du secret médical."

— Les médecins experts de I'Anaes

L'article R. 710-6-4 du CSP prévoit que les experts et agents médicaux visiteurs
de I'Anaes

ﬂb "peuvent consulter, sur leur demande, les dossiers ou documents médicaux rendus

anonymes” .

L'article 7 de laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 compléte la rédaction de I'article
L. 1414-4 du CSP par |’ alinéa suivant :

m "Les médecins experts de I'agence n'ont acces aux données de santé a caractere
personnel que si elles sont strictement nécessaires a I'exercice de leur mission
d'accréditation lors de leur visite sur les lieux, dans le respect du secret médical."

— Le médecin de compagnie d'assurances

En aucun cas le médecin de compagnie d'assurances ne peut accéder aux
informations médicales concernant un assuré.

Laloi n° 2002-303 du 4 mars 2002 permet au patient d’ accéder aux informations
le concernant. Elle n'est en aucun cas créatrice de nouveaux droits pour
I’assureur. Toute demande dans ce sens, fOt-elle indirecte, constitue un
détournement de laloi.

Le secret médical (article 226-13 du Code péna et article 4 du code de
déontologie) interdit au médecin traitant et au médecin hospitalier de
communiquer un diagnostic ou un quelcongque renseignement médica a un
assureur ou au médecin de I'assurance. L'interdiction concerne également |'envoi
direct d'un certificat ou d'un extrait de dossier portant sur |'état de santé d'un
assure.

— L'accésdelajustice au dossier du patient

» Le médecin-expert auprés des tribunaux

L'expertise médicale est un acte par lequel un médecin, désigné par un magistrat ou
une autorité, préte son concours technique afin de déterminer et d'apprécier I'état
physique et mental d'une personne, puis d'en évaluer les conséquences qui ont des
incidences pénales ou civiles.

Le médecin-expert intervient dans des expertises judiciaires pénales, civiles ou
administratives, dans I'intérét de la personne.
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Pour les affaires civiles, la communication du dossier médical a I'expert est
nécessaire pour évaluer un dommage mais elle ne peut seffectuer qu'avec I'accord du
patient.

En revanche, en matiére pénale le dossier, saisi a la demande du juge d'instruction,
est mis aladisposition de I'expert sans que |'accord du patient ne soit nécessaire.

Le médecin-expert doit respecter strictement le cadre de sa mission. Hors de ces
limites, il doit taire tout ce qu'il a pu connaitre a I'occasion de cette expertise (article
108 du code de déontologie médicale).

+ Lasaisiedu dossier du patient en cas d'enquéte pénae

Le secret professionnel protege les documents médicaux recueillant des informations
a caractere personnel concernant son patient et dont le médecin est dépositaire.

Néanmoins, pour la manifestation de la vérité lors d’ une procédure judiciaire pénale,
ce principe comporte des dérogations.

C’est au cours d'une enquéte ou d'une instruction, que le dossier du patient est saisi
au cabinet d'un médecin ou al’ occasion d’ une perquisition.

Dans le cadre de son action, la justice n'intervient pas dans I'intérét de la personne,
mais dans celui de l'ordre public. C'est pourquoi le patient n'a pas, en cette
circonstance, a autoriser préalablement la communication de son dossier.

Les perquisitions seffectuent au cabinet du médecin ou dans les locaux hospitaliers.
En application de I'article 81 du Code de procédure pénale, le juge dinstruction peut
procéder atous les actes dinformation qu'il juge utiles ala manifestation de la vérité.
Dans ce cadre, il peut opérer |a saisie de piéces contenues dans le dossier du patient.

L'article 56-3 du Code de procédure pénae dispose que les perquisitions dans le
cabinet d'un médecin "sont effectuées par un magistrat et en présence de la personne
responsable de I'Ordre auquel appartient I'intéressé, ou de son représentant”.

La condition de présence d'un représentant de I'Ordre des médecins est essentielle.
Elle traduit I'obligation imposée au juge par l'article 56 du Code de la procédure
pénale de prendre "toutes mesures utiles pour que soit assuré le respect du secret
professionnel” . Le rdle du représentant de I'Ordre est précisément de vérifier que la
perquisition et la saisie ne portent pas atteinte au secret professionnel pour les
dossiers qui ne sont pas concernés par la procédure, mais il ne peut participer a la
perquisition ni prendre connai ssance des pieces saisies.

Le dossier est placé sous « scellés fermés » dans une enveloppe close pour que seul
I’ expert nommé a cet effet puisse prendre connaissance du contenu.

* Laproduction en justice du dossier du patient

Bien tenu par le praticien et recensant de maniere aussi compléte et précise que
possible les données personnelles du patient, le dossier médical devient un
instrument professionnel pertinent pour le médecin. Lorsgue ce dernier est assigné en
justice par un patient ou sa famille, il peut porter a la connaissance du juge tous
documents utiles a sa défense.
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Le principe retenu est que la divulgation par le médecin d'informations relevant du
dosser médical et revétant un caractere secret doit étre limitée a ce qui est
strictement nécessaire a sa défense.

IV.4. Lesmodalités de communication du dossier du patient

Ne sont pas concernées par la communication au patient les informations recueillies,
a son insu, auprés de tiers ou mentionnant qu'elles ont été recueillies aupres de tiers
n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique du patient ou concernant un
tel tiers.

1V .4.1. La communication au demandeur
—  Au patient

La communication de son dossier est modifiée par la loi n° 2002-303 du 4 mars
2002. Elle supprime l'obligation d'un intermédiaire médica mais elle maintient
toutefois la possibilité pour le patient d'utiliser le dispositif antérieur par
I"intermédiaire d’ un médecin. Elle autorise aussi la présence d’un tiers de confiance
désigné par le patient.

Les informations accessibles et leurs modes d'acces sont précisés dns l'article
L.1111-7 du CSP.

m "Toute personne a acces a |'ensemble des informations concer nant sa santé détenues
par des professionnels et établissements de santé, qui sont formalisées et ont
contribué a |'élaboration et au suivi du diagnostic et du traitement ou d'une action de
prévention, ou ont fait |'objet d'échanges écrits entre professionnels de santé,
notamment des résultats d'examen, comptes rendus de consultation, d'intervention,
d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et prescriptions thérapeutiques mis
en oauvre, feuilles de surveillance, correspondances entre professionnels de santé, a
I'exception des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies aupres de tiers
n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.

Elle peut accéder a ces informations directement ou par I'intermédiaire d'un médecin
gu'elle désigne et en obtenir communication, dans des conditions définies par voie
réglementaire au plus tard dans les huit jours suivant sa demande & au plus tét
aprés qu'un délai de réflexion de quarante-huit heures aura été observe. Ce délai est
porté a deux mois lorsque les informations médicales datent de plus de cing ans ou
lorsque la commission départementale des hospitalisations psychiatriques est saisie
en application du quatrieme alinéa.

La présence d'une tierce personne lors de la consultation de certaines informations
peut étre recommandée par le médecin les ayant établies ou en étant dépositaire,
pour des motifs tenant aux risques gque leur connaissance sans accompagnement
ferait courir a la personne concernée. Le refus de cette derniere ne fait pas obstacle
ala communication de ces informations.
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Le mode de communication est précisé dans|'article L. 1112-1 du CSP.

"Cette communication est effectuée, au choix de la personne concernée,
directement ou par I'intermédiaire d'un médecin qu'elle désigne.

Les établissements de santé proposent un accompagnement médical aux personnes
qui le souhaitent lorsqu'elles demandent I'acces aux informations les concernant.

Le refus de cet accompagnement ne fait pas obstacle a la consultation de ces
informations.

Dans le respect des regles déontologiques qui leur sont applicables, les praticiens
des établissements assurent |'information des personnes soignées. Les personnels
parameédicaux participent & cette information dans leur domaine de compétence et
dans le respect de leurs propres regles professionnelles.”

"La consultation sur place des informations est gratuite. Lorsgue le demandeur
souhaite la délivrance de copies, quel qu'en soit le support, les frais laissés a sa
charge ne peuvent excéder le colt de la reproduction et, le cas échéant, de I'envoi
des documents.”

Pour les cas de psychiatrie, I'article L. 1111-7 du CSP prévait :

"A titre exceptionnel, la consultation des informations recueillies, dans le cadre
d'une hospitalisation sur demande d'un tiers ou d'une hospitalisation d'office, peut
étre subordonnée a la présence d'un médecin désigné par le demandeur en cas de
risques d'une gravité particuliere. En cas de refus du demandeur, la commission
départementale des hospitalisations psychiatriques est saisie. Son avis Simpose au

détenteur des informations comme au demandeur ."

Au titulaire de |'autorité parentale

Wl

Deslors qu'il possede le droit d'acceés direct au dossier de son enfant (cf. page 41), le
titulaire de I’ autorité parentale bénéficie de modalités d’ acces identiques a celles du
patient.

Par contre, "si le mineur demande que I’ accés du titulaire de I’ autorité parentale aux
informations concernant son état de santé ait lieu par I’intermédiaire d’un médecin,
ces informations sont, au choix du titulaire de I’autorité parentale, adressées au
médecin qu'il a désigné ou consultées sur place en présence de ce médecin”. (article
6 du décret n° 2002-637)

Au tuteur d’'un majeur sous tutelle

Le tuteur d’un majeur sous tutelle bénéficie de modalités d’ acces identiques a celles
d un patient majeur non protége.
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— Aumédecin qui a prescrit I'hospitalisation

i

L'article R. 1112-4 du CSP précise :

"Dansle casou le praticien qui a prescrit I'hospitalisation demande communication
du dossier, cette communication ne peut intervenir qu'aprés accord du patient, de la
personne ayant |'autorité parentale ou du tuteur, ou de ses ayants droit en cas de
décés.”

— Au médecin intermédiaire désigné par le patient ou par le titulaire de I’autorité
parentale

Le médecin désigné comme intermédiaire se doit d'apporter une information "loyale,
claire et appropriée" (article 35 du code de déontologie€).

Pour celail doit :

— prendre connaissance du dossier pour y discerner les informations qui peuvent
étre communiquées ;

— ne pas communiquer, pour respecter le secret médical, des informations
médicales concernant des tiers, recueillies lors de la prise en charge du patient
mais ignorées de lui ou de ses ayants droit, et que protege le secret médical ;

— "traduire" les données médicales en une information intelligible en Sassurant
de la compréhension et de la satisfaction de son interlocuteur ;

— apporter les informations avec tact.

IV.4.2. Le responsable de la communication

i

Seul un médecin est habilité & communiquer les informations contenues dans le
dossier.

La demande d’ acces au dossier peut étre adressée "soit au professionnel de santé lui-
méme, soit, dans le cas d'un établissement de santé, au responsable de cet
établissement ou a la personne qu’il a désignée a cet effet et dont le nom est porté a
la connaissance du public" (article 1% du décret n° 2002-637).

L'article R. 1112-1 du CSP définit précisément les personnes qui peuvent
communiquer le dossier.

"Dans les établissements publics de santé et les établissements privés participant a
I'exécution du service public hospitalier, les informations relatives a la santé d’une
personne lui sont communiquées par le médecin responsable de la structure
concernée ou par tout membre du corps médical de |'établissement désigné par lui a
cet effet.

Dans les établissements de santé privés ne participant pas a I'exécution du service
public hospitalier, cette communication est assurée par le médecin responsable de la
prise en charge du patient. En |'absence de ce médecin, elle est assurée par le ou les
médecins désignés a cet effet par la conférence médicale.”

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-50-




Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

Si un dossier médical a été constitué pour un patient regu en consultation externe
dans un établissement de santé public ou privé, la communication de ce dossier
intervient sur la demande du patient, de son représentant 1égal ou de ses ayants droit

en cas de déces, dans les mémes conditions que celles prévues pour un patient
hospitalise.

Le directeur de I’ établissement veille a ce que toutes mesures soient prises pour
assurer la communication des informations.

IV.4.3. Les modalités pratiques de communication

L'article R. 1111-2 du CSP précise dans son premier ainéa que les informations
contenues dans le dossier médical sont communiquées, au choix du demandeur, soit :

— par consultation sur place, celle-ci étant alors gratuite ;

— par I'envoi par I'établissement de copies des documents visés, quel qu'en soit le
support, aux frais de la personne qui sollicite la communication, sans que ces
frais puissent excéder le colt de la reproduction e, le cas échéant, de I'envoi
des documents.

Le CSP apporte diverses précisions.

» Dans le cas d une demande de consultation sur place dans un établissement de
santé, le demandeur est informé du dispositif d’accompagnement medical
organisé par |’ établissement (article R. 1111-2).

» Lorsgue lademande est imprécise ou qu’ elle N’ exprime pas de choix quant aux
modalités de communication des informations, |I’éablissement informe le
demandeur des différentes modalités de communication possibles et celles qui
seront utilisées a défaut de choix de sa part (article R. 1111-3).

e S, au terme du déla de 8 jours ou de 2 mois (cf. paragraphe 1V.4.4) le
demandeur n’'a pas précisé sa volonté, I’ éablissement met a la disposition du
demandeur les informations sous la forme qu'il lui avait précédemment
indiquée.

» Lorsgue la présence d une tierce personne, lors de la consultation de certaines
informations, est recommandée par le médecin les ayant éablies ou en étant
dépositaire, celles-ci sont communiquées dées que le demandeur a exprimé son
acceptation ou son refus de suivre larecommandation (article R. 1111-4).

» En cas d absence de réponse du demandeur au terme d’ un délai de 8 jours ou 2
mois (cf. paragraphe 1V .4.4) les informations lui sont communiquées.

IV.4.4. Les délais de communication

i

L'article L. 1111-7 du CSP modifié par la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 définit le
délai d acces aux informations.

"Au plus tard dans les huit jours suivant sa demande et au plus tét apres qu’ un délai
de réflexion de quarante-huit heures aura été observé.

Ce délai est porté a deux mois lorsgue les informations médicales datent de plus de
cing ans ou lorsgue la commission départementale des hospitalisations
psychiatriques est saisie."
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IV.5. Recommandations

V.

* Lorsgue des demandes téléphoniques de copie de dossier émanent d'autres

établissements ayant en charge un patient, il est indispensable d'exiger que la
demande soit adressée par écrit ou par fax avec I'entéte du service demandeur.
Ceci confirme I’identité du demandeur.

Cette demande doit étre accompagnée d'une copie d'une piece d'identité du patient
et, s possible, d'un document signé par lui de demande du transfert
d’informations le concernant. Ceci permet de vérifier que le patient est bien pris
en charge dans le service demandeur et quil donne son accord a la
communication.

La véification de l'identité du demandeur étant faite et I'accord du patient
confirmé, une copie du dossier peut alors étre transmise au demandeur, |'original
demeurant dans |I'établissement ou le dossier a été constitué.

Il est recommandé de laisser dans le dossier une trace de I'accés par un tiers
extérieur a |’ éablissement. |l peut s'agir de I’original de la demande, d’ une copie
de la réponse adressée au demandeur, de I’ inscription du mode de communication
retenu avec la date de cette communication, de I’enregistrement des piéces
fournies.

Lorsque le dossier doit servir a un enseignement, a la réalisation d'une these ou
d'un mémoire, celui-ci doit étre anonymisé. Sinon I'accord du patient est requis
puisque les personnes qui accéderont aux informations le concernant n'ont pas
participé ala prise en charge.

Un dossier saisi dans le cadre d'une procédure pénale devient une piece judiciaire
et n'est pas toujours retourné a |'établissement méme tardivement lorsgue |'affaire
est jugée. Il faut prévoir den établir une copie qui sera conservée dans
I'établissement en sachant que certains magistrats s'y opposent parfois. C'est la
continuité des soins et la tracabilité des informations concernant le patient qui
doivent étre avancées pour obtenir de conserver une copie des piéces qui sont
saisies. En cas de refus du magistrat, il faut en établir le constat par écrit et le
conserver en lieu et place dudossier.

L A CONSERVATION DU DOSSIER DU PATIENT

La conservation du dossier hospitalier d'un patient fait appel a deux notions précises :

— l'archivage du dossier ;

— lapropriété du dossier.

Ces notions doivent également tenir compte de la réglementation des supports
darchivage et du devenir des dossiers en cas de disparition d'un de ses

copropriétaires.
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V.1

L’ archivage
L'archivage du dossier du patient répond aujourd'hui a une triple finalité :

— la tracabilité des actes médicaux et des soins prescrits, pour assurer la
continuité des soins au patient et une communication aisée entre les différents
acteurs qui interviennent aupres du malade ;

— un intérét meédico-léga en conservant des documents définis par la
réglementation. Ces documents vont congtituer une preuve utilisable en cas
dintroduction d'une action en justice, particulierement dans le domaine de la
responsabilité médicale ;

— un intéré& meédico-économique enfin, le dossier archivé autorisant le cas
échéant des recherches et des études a partir de cas définis préalablement ou
non. Cette finalité ne peut étre atteinte que s I'accessibilité aux documents
archivés est assurée.

Une finalité supplémentaire aurait le mérite d étre signalée, celle de I’archivage
historique, valorisant I’enjeu des archives hospitalieres publiques, lesquelles se
trouvent sous I’ autorité indirecte de la direction des Archives de France.

La réglementation relative aux archives hospitalieres est précise mais ancienne. Une
distinction doit étre opérée entre les catégories d'établissements de santé, ains
gu'entre les acteurs de santé.

V.1.1. La conservation du dossier du patient en établissement de santé public et privé

participant au service public hospitalier
La réglementation repose sur plusieurs textes.

o L'article 38 du décret du 17 avril 1943 (décret n° 43-891 portant reglement
d'administration publique pour I'application de la loi du 21 décembre 1941 relative
aux hopitaux et hospices publics ; JO du 27 avril 1943) pose les principes de la
conservation du dossier du patient.

"Le dossier médical du malade est conservé dans le service de I'hOpital, sous la
responsabilité du médecin chef de service. |l peut ére communiqué aux autres
services de I'hépital ou du groupement hospitalier ; il peut étre examiné également
sur place a la demande du malade, par son médecin traitant.

En vue de permettre aux membres du corps médical hospitalier de suivre les
hospitalisations successives des malades et de retrouver éventuellement leur dossier
medical, il doit étre créé dans les centres hospitaliers régionaux et, le cas échéant, il
peut étre institué dans les centres hospitaliers un service central darchives
médicales qui est placé sous l'autorité d'un médecin, chirurgien ou spécialiste des
hopitaux en exercice ou honoraire et dont le personnel est pris exclusivement parmi
des infirmiéres ou des assistantes social es dipldomées d'Etat.

Dans les centres hospitaliers ou existe le service prévu a l'alinéa qui précéede, le
médecin-chef est tenu d'adresser a ce service, a la sortie du malade, une fiche
portant le diagnostic de sortie de ce malade. Le service central d'archives médicales
groupe les fiches et les communique aux membres du corps médical hospitalier, et,
sur la demande des malades, sur place a leurs médecins traitants.

Toutes mesures seront prises pour que le secret médical soit rigoureusement
observe."
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o L'arrété interministériel du 11 mars 1968 a fixé le réglement des archives
hospitaliéres (arrété portant réglement des archives hospitalieres ; JO du 25
octobre 1968, p. 10 039).

— Ce texte définit le contenu, les regles et le lieu de conservation des archives
médicales, |e personnel responsable, ainsi que la durée de conservation de ces
archives en fonction du contenu des dossiers meédicaux. En particulier, il
partage entre le président de la commission médicale d'établissement et le
directeur la responsabilité de la bonne conservation des archives médicales.

Article 3 — "Dans tous les établissements ou |'existence d'un service central
d'archives a été rendue obligatoire, le président de la commission médicale
consultative, ou un médecin désigné par celle-ci, partage avec le directeur la
responsabilité de la bonne conservation des archives médicales et sassure que les
modalités de leur communication, telles qu'elles sont prévues dans le réglement
intérieur de I'éablissement, sont respectées.

Dans les autres établissements, ce role est assumé par le médecin directeur ou par le
médecin responsable du fonctionnement médical de I'établissement.”

Article 7 — "Les archives hospitalieres, y compris celles de la commission
administrative, et les archives médicales sont conservées au siege de |'établissement.
La conservation de tout ou partie de ces archives au domicile personnel d'un
administrateur, d'un praticien ou d'un agent quelconque de I'hépital ou de I'hospice
est interdite.

Toutefois, les documents ayant plus de cent ans de date doivent étre I'objet d'un
versament aux archives départementales sil sagit d'un établissement d'Etat ou
départemental. Pour les établissements communaux, ils peuvent étre déposés aux
archives communales ou départementales, avec l'accord de la commission
administrative. Le dép6t est prononceé d'office par le préfet lorsque le directeur des
services darchives du département aura établi par un rapport écrit que la
conservation des archives n'est pas convenablement assurée par |'établissement.

En cas de suppression d'un établissement appartenant aux catégories définies, ses
archives doivent faire I'objet d'un versement, soit aux archives départementales, soit
aux archives de I'éablissement qui reprend les attributions de |'établissement
supprime.”

Article 8 —"Un local spécial, fermant a clef et rayonné, est affecté aux archives. Il
doit ére installé loin de tout voisinage dangereux (dépbt d'essence et autres liquides
inflammables, chaufferie, buanderie) et autant que possible a proximité des services
administratifs centraux. Une porte coupe-feu en protégera I'entrée.

Toutes précautions seront prises contre I'incendie ; des extincteurs réguliérement
révisés seront notamment placés a proximité des portes.

Les magasins d'archives doivent étre assez vastes pour recevoir non seulement
I'ensemble des archives actuelles de I'établissement, mais encore les accroissements
a venir. Les archives médicales pourront étre installées dans un magasin spécial
placé immédiatement sous la surveillance du médecin ayant, avec le directeur de
|'établissement, |a responsabilité de ces archives.

Une salle de consultation et les bureaux du personnel chargé de la gestion des
archives hospitalieres seront placés a proximité des magasins d'archives, mais
distincts d'eux.
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Les bureaux et locaux de travail doivent bénéficier des meilleures conditions

d'éclairage naturel, de chauffage et d'aération.
La construction et I'aménagement de ces locaux seront concus de facon a assurer

aux documents les conditions les plus favorables de conservation, de salubrité et de
securité. On n'emploiera que des matériaux incombustibles, notamment pour les
rayonnages, les charpentes et les cloisons ; les installations éectriques seront
conformes aux normes de sécurité les plus strictes. Le revétement des sols sera du
type antipoussieres. L'éclairement latéral solaire direct sera évité ains que
I'éclairage zenithal.

En cas de reconstruction, agrandissement, transfert ou réaménagement de ces
locaux en tout ou partie, un avant-projet sera communiqué pour avis au directeur
des services darchives du département, qui fera connaitre les modifications
désirables conformément aux prescriptions réglementaires.”

Article 13 — "Les établissements hospitaliers doivent assurer leurs archives contre
les dangers d'incendie de facon a se procurer une ressour ce exceptionnelle en vue de
la reconstitution des documents susceptibles d'étre restaurés ou retranscrits. Les
documents les plus précieux seront microfilmés par mesure de sécurité. Il est
opportun a cet égard de prévoir dans le budget de fonctionnement un crédit
spécialement destiné a la confection de ces copies microfilmées.”
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— L'arrété interministériel du 11 mars 1968 fixe les durées de conservation des
dossiers médicaux et des archives médicales selon des critéres de spécidité
meédicale ou de pathologie.

DUREE DE CONSERVATION DES ARCHIVES MEDICALES HOSPITALIERES
SELON L'ARRETE INTERMINISTERIEL DU 11 MARS 1968

Désignation des pieces Délai de conservati on
Registre d'entrée et de sortie des mal ades I ndéfiniment
Dossiers médicaux des malades (diagnostics, observations...) :
- d93$i ers Q'affections d_e nature héréditgj re susceptibles d'avoir des Indéfiniment
répercussions pathol ogiques ou traumatisantes sur |a descendance
— dossiers de pédiatrie, de neurologie, de stomatologie et des maladies 70 ans
chroniques
— autresdossiers (sous réserve de conservation d'un dossier sur 250) 20 ans
Documents du service social 70 ans
Enquétes Indéfiniment
20 ans
(mais les résultats
nominatifs
des analyses se

Dossiers et livres de laboratoires .
conservent 5ans:

arrété du 26 novembre
1999
relatif au GBEA)

20 ans
(mais les documents
relatifs
Dossiers de transfusion sanguine alasécurité
transfusionnelle
se conservent 40 ans :
arrété du 4 ao(t 1994)

Proces-verbaux d'autopsie 20 ans

Conserver les

Soins externes statistiques seules

Etat des préparations pharmaceutiques 20 ans
Bons de médicaments, produits chimiques et toxiques 10 ans
Autorisation d'opérer les mineurs 5ans
Autorisations d'autopsie et de prélévements d'organes 5ans

Les résultats nominatifs des analyses d'anatomie et cytologie pathologiques
sont conservés pendant une période d'au moins 10 ans.

Ces modalités concernent également les dossiers de consultation.
Ces durées doivent auss tenir compte de la légidation en matiere de

responsabilité civile professionnelle (prescription de 10 ans a compter de la
consolidation du dommage).
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— Le décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 a confirmé ces dispositions en les
codifiant. Ainsi le CSP précise-t-il :

ArticleR. 1112-7 du CSP :

"Dans les établissements publics de santé et les établissements privés participant a
I'exécution du service public hospitalier, les informations concernant la santé des
patients nt conserveées conformément a la réglementation relative aux archives
publiques hospitalieres.

Dans tous les cas, le directeur de I'établissement veille a ce que les dispositions
soient prises pour assurer la garde et la confidentialité des informations de santé
conservées dans |'établissement.”

ArticleR. 1112-9du CSP :

"Les conditions d'acces aux informations de santé mentionnées a l'article L. 1111-7
ainsi gque leur durée de conservation et les modalités de cette conservation sont
mentionnées dans le livret d'accueil prévu a l'article L. 1112-2. Ces informations
sont également fournies au patient recu en consultation externe ou accueilli au
service des urgences.”

A l'issue du délai légal d'archivage, I'élimination d'un dossier doit respecter deux
regles : tout d'abord, le médecin responsable de I'archivage et le directeur doivent
donner leur accord pour la destruction d'un dossier ; d'autre part, toute élimination
doit donner lieu a I'établissement d'un procés-verbal de destruction qui doit étre visé
par le directeur des archives départementales. Ce visa d'élimination représente une
décharge de responsabilité pour le directeur de I'hépital.

V.1.2. Laconservation du dossier du patient en établissement de santé prive

3

Dans les établissements de santé privés ne participant pas a I'exécution du service
public hospitalier, les régles de conservation du dossier du patient sont posées par
l'article R. 1112-7 du CSP.

ArticleR. 1112-7 du CSP :

"Dans les établissements de santé prives ne participant pas a |'exécution du service
public hospitalier, ces informations sont conservées dans |'établissement sous la
responsabilité d'un ou de plusieurs médecins désignés a cet effet par la conférence
médicale.”

"Dans tous les cas, le directeur de I'établissement veille a ce que les dispositions
soient prises pour assurer la garde et la confidentialité des informations de santé
conservées dans |'établissement.”

Cet article ne fait pas mention des délais de conservation des dossiers. Il parditrait
logique dassujettir ces établissements privés aux mémes déais que les
établissements de santé publics et privés participant a I'exécution du service public
hospitalier.
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V.1.3. Recommandations

* Ledossier du patient doit étre trié avant son archivage ; il ne doit contenir que les
documents nécessaires et utiles au suivi ultérieur du patient et ceux que la
réglementation impose de conserver.

En fin de s§our, seul le praticien qui a eu en charge le patient est légitime pour
opérer un tri dans son ou ses dossiers :

— il restitue au patient les documents qu’il a apportés ou qui lui appartiennent ;

— il éimine toutes les informations, médicales ou non, qui ne sont pas utiles au
suivi du patient ou que lalégislation n‘impose pas de conserver. C'est |e cas des
résultats biologiques bruts correspondant a de la biologie dadaptation
thérapeutique qui peuvent étre remplacés par une synthése de la biologie
produite au cours du sg§our ;

— il détruit les doubles voire les triples exemplaires d'une méme information et
les feuilles vierges dinformations qui n'‘auaient aucune vaeur ; une fiche
d'observation médicale vierge représente une information importante.

* Pour les hopitaux publics et privés PSPH, la durée de conservation est variable
selon le type d'archives. En pratique, en cas d'impossibilité de distinguer le type
d'archives, il paraitrait de bon sens de conserver autant que possible le dossier au
moins 10 ans aprés le déces du patient, ce qui limite le risque de destruction
intempestive.

» Pour les hopitaux privés non PSPH, |'application des regles de lamise en jeu de la
responsabilité civile conduit & recommander a ces établissements une durée de
conservation d'au moins 10 ans, pour leur permettre de faire face a une éventuelle
action en justice ; cette prescription ne court qu'a compter de la majorité du
demandeur.

* En aucun cas, le dossier ne doit quitter |’établissement, hors d’ une situation
d’ archivage organisée qui permette I’identification et le rapatriement du dossier, si
nécessaire, dans des conditions assurant la continuité normale des soins.

V.2. Larégementation des supportsd’archivage

En droit francais, le pilier de la preuve reste |'écrit (manuscrit ou non) car seul |'acte
authentique fait foi devant les tribunaux (article 1341 du Code civil). L'archivage
médical doit donc respecter cette réglementation en matiére de preuve.

L'article 1348, alinéa 28 du Code civil autorise comme preuve écrite la production de
copies dont |'original a disparu (copie de 1" génération fidéle et durable de I'original)
ou par des moyens ayant la méme valeur. "Est réputée durable toute reproduction
indélébile de I'original qui entraine une modification irréversible du support.”

Le support d'archivage peut étre différent du support papier dans la mesure ou ce
support correspond aux deux caractéeres de fidélité et de durée. Aing I'article 1316-1
du Code civil indique les conditions que doivent remplir les documents sur support
électronique pour étre admis pour preuve :

— I’identification de la personne doit étre certaine ;
— lagarantie de I"intégrité du document établi et conservé doit étre assurée.
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V.2.1. Lepapier

Le support de I'information est resté trés longtemps le papier. C'est le plus ancien et
le plus répandu pour les dossiers médicaux.

On peut cependant sinterroger sur la pérennité du papier et de I'encre a l'épreuve du
temps.

En application de la loi du 4 mars 2002 et de son décret d'application du 29 avril
2002, la rapidité de communication du dossier dépend de la durée de son archivage
(8 jours pour les informations ayant moins de 5 ans et 2 mois pour les autres). Aing,
les dossiers n'ayant subi aucun mouvement depuis plus de 5 ans peuvent étre
considérés comme des archives passives.

V.2.2. L'archivage micrographique

Le microfilmage améliore I'archivage médical s le dossier a été préaablement
structuré et qu'il est ainsi aisé et rapide de trouver le document microfilmeé recherché.
Toutefois la miniaturisation des clichés radiographiques est colteuse et la qualité
d'image n'est pas toujours satisfaisante.

Couplée a une recherche assistée par ordinateur, I'information microfilmée peut au
besoin étre reproduite sur papier ou ére numérisée pour étre lue sur écran.

L'original des documents microfilmés n‘ayant pas de vaeur historique peut ainsi étre
détruit ultérieurement.

Le microfilm, comme le papier, répond aux criteres égaux des supports d'archivage,
asavoir étre fidéle, durable et indélébile.

Les instructions ministérielles (BO du ministéere de la Santé n° 80-39 bis «Fiches
techniques d'organisation hospitaliere », p. 3) sur le microfilmage des dossiers
médicaux précisent que "les renseignements consignés par le médecin a |'occasion
de chaque acte médical ne sauraient constituer un fait juridique exigeant la
pré-congtitution d'une preuve au moyen d'un écrit. Il n'y a donc pas d'obstacle
juridique a ce que les dossiers médicaux soient détruits apres avoir été microfilmés.”

Le microfilmage est une opération qui peut étre recommandée quand |'archive
devient passive.

V.2.3. Lagestion éectronique des documents

L'informatique est venue apporter une dimension nouvelle a l|'archivage en
permettant, comme le microfilm, de condenser sur de faibles surfaces une masse
considérable dinformations.

Contrairement au papier, |I'informatique stocke de plus en plus d'informations sur des
surfaces de plus en plus petites.

A partir du dossier informatisé d'un patient, |'archivage sur des disques (optiques
et/ou magnétiques) est facilité. Les documents papiers produits en dehors de
I'établissement peuvent étre scanneés. L'accés a l'information souhaitée est rapide.

Seuls, actuellement, les disques optiques numériques non réinscriptibles répondent a
la définition du support fidéle, durable et indé ébile.
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Cette technologie se heurte cependant a un écueil : compte tenu de I'évolution rapide
des technologies, les capacités des futurs systémes a relire des supports
correspondant a des technol ogies anciennes sont inconnues.

Cependant, I'informatisation des dossiers est inéluctable. La signature éectronique a
I’aide de la carte professionnelle de santé (CPS) a désormais une valeur probante.
Les recommandations contenues dans l'arrété du 4 aolt 1994 relatif aux bonnes
pratiques de distribution des produits sanguins proposent la gestion informatisée des

informations.
m "Il n'y a que des avantages a ce que les informations soient gérées par informatique
[...]. L'informatisation sappuiera sur I'utilisation de codes a barres pour assurer la

tracabilité des produits sanguins labiles.”

La miniaturisation des supports de l'information, que ce soit le microfilm ou le
numeérique, doit Sentourer des mesures de securité et de confidentialité appropriées
aux exigences de la conservation et de la reproduction des informations.
Des normes existent pour permettre aux systémes d’information de structurer et gérer
les dossiers « dématérialisés » (normes SO 15489-1 et NF242-13) (15).

V.3. Lapropriétédu dosser du patient

La propriété du dossier du patient peut étre revendiquée par trois acteurs : ceux qui
I'ont constitué et enrichi, I'éablissement de santé qui est responsable de sa
conservation, et le malade, dont les données ont servi a sa constitution.

Les textes les plus récents relatifs au dossier médical envisagent plus les aspects liés
alacommunication et ala conservation du dossier que celui de sa propriété.

L'article R. 1112-7 du CSP, modifié par le décret n° 2002-637 du 29 avril 2002,
indique :

m "Dans les établissements publics de santé et les établissements privés participant a
I'exécution du service public hospitalier, les informations concernant la santé des
patients sont conserveées conformément a la réglementation relative aux archives
publigues hospitaliéres.
Dans les établissements de santé privés ne participant pas a I'exécution du service
public hospitalier, ces informations sont conservées dans |'établissement sous la
responsabilité d'un ou de plusieurs médecins désignés a cet effet par la conférence
médicale.”

Cet article consacre la |égitimité de la conservation du dossier par I'administration
hospitaliere.

Le patient dispose d'un véritable droit d'acces aux informations contenues dans son
dossier. Ains l'article L. 1111-7 du CSP, modifié par laloi n° 2002-303 du 4 mars
2002, précise dans son premier alinéa:

m "Toute personne a acces a |'ensemble des informations concer nant sa santé détenues
par des professionnels et établissements de santé.”
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Le patient, le médecin et |'établissement de santé sont copropriétaires d'un patrimoine
commun : le médecin et |'éablissement qui établissent et conservent le dossier en
sont les dépositaires, alors que le malade dispose d'un droit dacces et de
communication.

V.4. Ledevenir du dossier du patient

La disparition de I'un des acteurs en présence (le patient, |'établissement de santé ou
le médecin) ne doit pas altérer la préservation des données du dossier du patient, le
secret professionnel et éventuellement si la situation du patient le requiert, la qualité
de la continuité des soins et |e libre choix du patient.

V.4.1. Ledécésdu patient

Le patient ne disposant pas de la propriété du dossier, ses héritiers ne peuvent
prétendre obtenir le dossier du patient décédé. Cela d'autant plus que le secret
professionnel demeure apres le déces du patient : il est alors indispensable et prudent
gue le médecin préserve, vis-avis de la famille et des proches, les secrets les plus
intimes du patient décédé et tout élément diagnostique susceptible de nuire a sa
mémoire.

Sauf volonté contraire exprimée par la personne avant son déces, les ayants droit
d'une personne décédée ont acces aux informations qui leur sont nécessaires pour
leur permettre de connaitre les causes de la mort, de défendre la mémoire du déefunt
ou de faire valoir leurs droits (article L. 1110-4 du CSP modifié par laloi n° 2002-
303 du 4 mars 2002).

V.4.2. Lacessation d'activité du médecin

La cessation dactivité du médecin peut résulter de causes diverses : retraite,
indisponibilité (maladie, invalidité, radiation), changement d'orientation de sa
carriere professionnelle, décés. En aucun cas, cette interruption ne doit atérer la
communication indispensable des é éments transmissibles du dossier du patient : tant
la continuité des soins que l'intérét du patient et de ses ayants droit imposent
d'assurer en méme temps la transmission des dossiers et la préservation du secret
meédical.

Cette cessation de fonction ne pose guére de problémes a I'hdpital public et dans les
hopitaux privés participant al' exécution du service public hospitalier :

— le médecin qui quitte un établissement ne peut emporter ses dossiers, qui sont
la propriété de I'établissement, et il ne peut donc pas les transmettre ;

— le médecin peut consulter les dossiers apres son départ, soit pour suivre dans un
autre lieu un malade concerné par un dossier, soit dans le cadre d'une activité
d'enseignement et de recherche.

Les dossiers de consultation suivent le méme sort que les dossiers d'hospitalisation.

Pour un éablissement privé ne participant pas a I'exécution du service public
hospitalier, I'article R. 1112-7 du CSP prévoit :

m "Dans les établissements de santé privés ne participant pas a |'exécution du service

public hospitalier, les informations concernant la santé des patients sont conservées
dans I'établissement sous la responsabilité d'un ou de plusieurs médecins désignés a
cet effet par la conférence medicale.”
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En revanche, rien n'est précisé sur le devenir du dossier aprés le départ du médecin.
En I'absence d'un contrat apportant ces précisions sur ce point, il semble que le
meédecin quittant |'établissement puisse demander a emporter ses dossiers, étant le
seul dépositaire de ses observations médicales personnelles et devant pouvoir encore
répondre de son activité devant les juridictions pendant de nombreuses années. 1l est
recommandé d’ en laisser un double dans |’ établissement.

V.4.3. Ladisparition de |'établissement de santé
Deux textes prévoient la dévolution des archives médicales en cas de disparition d'un
établissement de santé.

L'arrété interministériel du 11 mars 1968 relatif au réglement des archives
hospitaliéres prévoit en son article 7 :

ﬂb "En cas de suppression d'un établissement de santé public ou privé participant a

I'exécution du service public hospitalier, ses archives doivent faire I'objet d'un
versement, soit aux archives départementales, soit aux archives de |'établissement
qui reprend les attributions de I'établissement supprimé.”

L'article R. 1112-8 du CSP introduit par le décret n° 2002-637 du 29 avril 2002
précise de son coté :

m "Lorsgu'un établissement de santé privé ne participant pas a I'exécution du service

public hospitalier cesse ses activités, les informations concernant la santé des
patients peuvent, sous réserve des tris nécessaires, faire I'objet d'un don a un service
public d'archives par voie contractuelle entre le directeur de |'établissement et
I'autorité administrative compétente.”

De ces deux textes on peut déduire :

— ladévolution des archives médicales d'un établissement de santé public et privé
seffectue en premier lieu vers |'éablissement de santé (ou le praticien) qui
reprend les activités de |'établissement supprimé ;

— ce n'est que dans I'hypothése ou I'activité n'est pas reprise qu'un versement des
archives médicales peut étre opéré vers le service public darchives, soit
obligatoirement (établissement de santé public ou assimilé) soit par voie
contractuelle (établissement privé ne participant pas au service public).

En principe, il parait souhaitable, avant d'opérer le transfert des archives, qu'un tri
soit réaisé, dans l'intérét des patients antérieurement suivis et traités, et dans le
respect des regles de confidentialité. Ce tri permet un éventuel transfert de dossiers
vers un médecin en exercice (avec I'accord des patients concernés).
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VI.

LE DOSSIER DU PATIENT ET LA RESPONSABILITE (16)

VI.1. Ledossier du patient révélateur de dysfonctionnements

La qualité du dossier du patient repose sur le soin apporté a sa construction, son
maintien et sa conservation.

La détérioration, le caractere incomplet ou méme la disparition du dossier détenu par
un établissement de santé, le retard excessif apporté a une demande de
communication du dossier, peuvent accroitre les difficultés de la prise en charge du
patient ou parfois engendrer un véritable dommage pour le patient. L'absence de
référence possible & des observations antérieures peut en effet nuire a la continuité
des soins, tout comme |'absence de dossier peut empécher |'aboutissement d'une
action en responsabilité.

Dans ces conditions, la responsabilité e I'établissement ou du praticien peut étre
engageée. Les jurisprudences administrative et judiciaire convergent sur ce point.

A I'hopital public, le dommage ayant pour origine le dossier du patient est considéré
par le juge administratif et |'administration elle-méme comme le révélateur d'une
mauvaise organisation ou d'un dysfonctionnement du service. Aingi, la circulaire
n° 97-149 du 26 février 1997 relative a I'accés des patients aux informations dans le
domaine de la transfusion sanguine, notamment dans le cadre d'une action en
responsabilité, précise-t-elle :

"Sagissant d'un défaut d'archivage, la responsabilité d'un établissement pourrait
étre engagee sil était éabli un lien de causalité directe entre, d'une part, I'absence
de tout ou partie de ces informations, de méme qu'une communication incompl éte ou
hors du délai l1égal et, d'autre part, I'existence d'un dommage, d'une perte de chance
pour le patient ou d'une privation de ses droits.”

Les juges, de leur coté, fondent tres souvent leur décision apartir des ééments du
dossier médical.

La jurisprudence sanctionne avec sévérité le manquement a l'obligation de tenue du
dossier du patient. Un praticien d'une clinique a été ainsi condamné par la section
disciplinaire de I'Ordre des médecins le 22 septembre 1993 (17) parce qu'il "ne tenait
pas pour ses malades, de dossier médical sur lequel les observations auraient été
portées au jour le jour ; ... un tel dossier était indispensable pour assurer le suivi
correct des malades alors méme qu'il n'aurait pas été Iégalement obligatoire a
I'époque. Il peut donc étre reproché au Dr X. a ce titre une insuffisance de
surveillance technique, constitutive d'une violation de I'article 32 (désormais 34) du
Code de déontologie médicale... Une telle faute est contraire a I'honneur et est
exclue de l'amnistie...”.

Enfin, le refus opposé par un établissement public de santé de communiquer son
dossier médical a un patient constitue une décision administrative susceptible d'étre
déférée ala CADA. La saisine de la CADA est une formalité préaable obligatoire a
un recours pour exces de pouvoir devant le juge administratif.
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VI1.2. Ledossier du patient dansla mise en jeu de la responsabilité

Le dossier du patient peut apparaitre comme un instrument de la mise en jeu de la
responsabilité.

Lorsgu'un litige oppose le patient & son praticien ou le malade a un établissement de
santé, le dossier est utilisé par le juge pour rechercher I'existence d'édéments mettant
en jeu la responsabilité : il constitue une véritable référence permettant de fonder ou
de rejeter 'action en responsabilité.

A titre d’exemple, la jurisprudence récente a établi a propos de la preuve de
I'information délivrée au malade que I'écrit est seulement considéré comme un des
éléments de présomption de l'information donnée au patient, information qui peut
étre délivrée par tout moyen.

Le probleme est évidemment plus délicat lorsque I'éément du dossier pouvant servir
de preuve a disparu. Bien avant la circulaire spécifique a la transfusion sanguine du
26 février 1997, la jurisprudence a jugé que la disparition d'un élément important du
dossier du patient a pour effet de mettre a la charge de I'ndpital la preuve de |'absence
de faute dans le traitement suivi par le patient.

VII. SYNTHESE

Le dossier du patient doit permettre le partage des informations entre les différents
acteurs de soins. Cest I'dément essentiel de la qualité de la continuité et de la
coordination des soins. |l est le témoin d'une organisation centrée autour du patient.
Laloi précise son contenu, les droits d'acces et les conditions de sa conservation. De
nombreuses recommandations aident les professionnels a sa bonne tenue.

L'accréditation a placé au centre des préoccupations des professionnels hospitaliers
I'organisation du dossier du patient, son acces, sa tenue et son archivage. Elle
recommande son évaluation et son amélioration continue.

L'évaluation réguliére de la qualité de la tenue du dossier du patient est une nécessité.
Elle sert alimiter les risques de la non-qualité dans la prise en charge du patient. Elle
permet d'identifier les points a améliorer et de rechercher les causes des insuffisances
afin de les corriger. Elle est |e préaable indispensable a l'évaluation de la qualité des
soins et des pratiques professionnelles, notamment a partir du contenu du dossier.

L'amélioration continue de la qualité du dossier du patient contribue a I'amélioration
continue de la qualité des soins dispensés au patient et larefléte.
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L’EVALUATION DE LA QUALITE DE LA TENUE DU DOSSIER DU
PATIENT

Le groupe d'experts réunis par I'Anaes a souhaité conserver la méthodologie
d'évauation de la tenue du dossier du patient publiée en juin 1994 (18). Seul le
référentiel a été adapté aux évolutions de la réglementation et des recommandations
envisagées dans les chapitres précédents.

Outre le référentiel de I'Andem, d'autres grilles d'audit ont été analysées :

» Lagrille de I'éablissement public de santé mentale Lille-Métropole (19).

* LagrilledeI'hdpital Esquiral (20).

» La grille proposée par la DHOS pour les établissements de soins de suite et de
réadaptation (21).

* La grille dévauation de la quaité de la tenue du dossier de soins de
I'AP-HM (22).

» Lagrille dévauation de la tenue et du contenu du dossier du patient élaborée par
le groupe régional des médecins DIM des établissements adhérents au CCECQA -
Comité de coordination de I'évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine
(www.ccecqa.asso.fr). Cette grille et son guide sont présentés en annexe.

* La grille dévauation du dossier du patient unique réalisée en Aquitaine en juin
2001 par un groupe issu des présidents de CME de I'hospitalisation privée avec
I'al de méthodol ogique des correspondants régionaux de I'Anaes (non publiée).

La méthode d'évaluation préconisée dans ce document est celle de I'audit clinique,
utilisable pour [I'évaluation des pratiques professionnelles médicales et
paramédicales.

Les critéres formant le référentiel conviennent a tous les types d'établissements
de santé mais ils peuvent étre adaptés ou précisés, selon le cas, pour tenir
compte du contexte local de mise en cauvre et de la variété des spécialités
médicales.

Le document de I'Andem (18) proposait une grille de criteres destinée a évauer le
dossier médical et une grille différente destinée a évaluer le dossier de soins
infirmiers. Dans le présent document une grille commune est proposée permettant
d'évaluer le dossier du patient. Ceci est le choix du groupe d'experts a partir de deux
constatations :

* Le dossier du patient est un document partagé par I'ensemble des professionnels

de santé ayant en charge le patient.
» De nombreuses redondances existent entre les deux grilles de 1994.

Les professionnels qui désirent évaluer une partie de leur dossier (par exemple
le dossier de soins ou les dossiers de consultation) peuvent extraire du
référentiel les criteres qui sont pertinents a la réalisation d'un référentiel
specifique a leur besoin.
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POURQUOI EVALUER LA TENUE DU DOSSIER DU PATIENT ?

La qualité des soins est appréciée classiquement suivant un certain nombre de
caractéristiques: acceptabilité, accessibilité, caractére approprié, continuité,
délivrance au bon moment, efficacité, efficience, sécurité.

Etroitement liée & la qualité des soins, la tenue du dossier influence certaines de ces
caractéristiques et plus particulierement la continuité, la sécurité et I’ efficacité :

— continuité : la coordination entre les différents professionnels intervenant
aupres du patient suppose le partage des informations dans un support
accessible;

— sécurité : la présence dinformations spécifiques facilement identifiables et
accessibles permet la prévention des risques pour le patient ;

— efficacité: la prise de décision médicale est facilitée par la structuration du
dossier et les informations qui y sont consignées.

Par ailleurs, la bonne tenue du dossier est un préalable indispensable pour disposer
de données nécessaires a |’ évaluation qualitative des soins dont I'amélioration doit
étre un objectif prioritaire.

Le manuel d accréditation (4) (précise dans le référentiel DPA que "le dossier du
patient fait I’ objet d’un dispositif d’ évaluation et d’amélioration continue”.

Le guide du service de soins infirmiers (12) stipule que "I'infirmiére participe a
I’ évaluation du dossier du patient et concourt a son amélioration".

Médecins et paramédicaux a I’hopital cherchent des solutions pour obtenir une

meilleure tenue de leurs dossiers. L’évaluation doit leur permettre d'identifier les
insuffisances et d’ en rechercher les causes pour pouvoir y remédier.

LA METHODE D’EVALUATION : L’ AUDIT CLINIQUE

La méthode retenue pour réaliser |’évaluation de la tenue du dossier du patient est
celle de I'audit clinique, couramment utilisée outre-Atlantique depuis plus de 30 ans
et introduite en Europe plus récemment. Cette méthode s applique parfaitement a
I’ évaluation du dossier du patient.

L'audit clinique est une méthode d'évaluation qui permet, a I'aide de critéeres
déterminés, de comparer les pratiques de soins a des r éférences admises, en vue
de mesurer la qualité de ces pratiques et des résultats de soins avec I'objectif de
lesaméliorer.

De nombreuses présentations de la méthode de I’ audit clinique existent, mais quelle
que soit la version choisie, il est toujours nécessaire de procéder de la maniere
suivante :

— construction d’un référentiel ;

— mesure de la pratique réelle et comparaison au référentiel ;

— régjustement entre la pratique et la référence ;

— suivi de |’ évaluation.

Les étapes de I'audit cliniqgue sont résumées dans le tableau 1 ci-aprés. Cette
méthode a fait I’ objet d’une base méthodologique publiée en juin 1994 par I'Andem
(22) et d'une réactualisation en 1999 par I'Anaes (23) qui constituent la trame de
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présentation du présent document et dont il est recommandé davoir pris
connaissance préalablement. Un nouveau document de I’ Anaes présente les moyens
de réussir un audit clinique et son plan d’amélioration (24).

I1.1. Etapel- Lechoix du théme et I'initialisation de I’ étude

Le choix du theme doit étre argumenté et justifié afin que les acteurs adhérent a la
démarche d évauation L’argumentaire, pour un projet concernant le dossier du
patient, s appuie sur la fréguence de la pratique, le risque encouru par le patient, le
potentiel damélioration et [|'existence de références réglementaires et
professionnelles.

Une fois le theme du travail défini, il est nécessaire d’ organiser la mise en oauvre de
I"audit al’ aide d’ un dispositif de coordination et de suivi, comme pour tout projet.

L’ organisation est simple s I"audit est limité & un service, sachant qu'il est toujours
souhaitable d’associer les différents professionnels du service et de conduire la
démarche sur I’ensemble du dossier du patient, médical et paramédical, compte tenu
des aspects complémentaires de ces deux sources d’information.

Cette coordination s'impose dans I’ hypothése ou un groupe de services volontaires
entreprend la démarche au sein d’ un méme établissement de santé.
Elle peut prendre laforme suivante.

[1.1.1. Lecoordonnateur du groupe de projet

Dés que la décision est prise d’ évaluer latenue du dossier du patient, il est important
de choisir le coordonnateur, dont le rble est d animer e groupe de projet, d’ organiser
les réunions et d’assurer le suivi. Le responsable du projet doit avoir une légitimité
professionnelle reconnue.

[1.1.2. Le groupe de projet

Le groupe de projet a pour role d établir le protocole d étude (un exemple est
propose en annexe) et de I’ appliquer. Afin d'assurer le succes de la démarche, il est
composé de I’ensemble des catégories professionnelles concernées par la tenue du
dossier du patient : médecins, infirmieres ou cadres de santé, secrétaires médicales et
un membre de |’ équipe de direction dont la participation est d’ autant plus utile que la
démarche peut révéler des difficultés organisationnelles qui relevent de sa
compétence au sein de |’ établissement.

Une des missions du groupe de projet est de communiquer autour de l'audit auprés
des instances de I'éablissement et des professionnels concernés par celui-ci, pour
sensibiliser I'ensemble des acteurs.

Ainsi, dés que le mode et e calendrier de réalisation de I'audit sont définis, il revient
au groupe den informer la communauté meédicale (CME par exemple), les
paramédicaux (en CSSI par exemple) et la direction. Cette étape de communication
est fondamentale pour la réussite de l'audit et de la mise en ceuvre du plan
d'amélioration qui suivra.

Une méme présentation doit avoir lieu aupres des professionnels directement
concernés par |'audit.

En fin d'audit, le groupe présente le rapport aux professionnels et aux instances (cf.
étape 6).
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ETAPES

CHOIX
DU SUJET

CHOIX DES
CRITERES

CHOIX DELA
METHODE DE

MESURE

RECUEIL DES
DONNEESET

MESURE

ANALY SE
DES
RESULTATS

ELABORATION
DES
RECOMMANDA-

TIONS ET SUIVI

Tableau 1. Les étapes de I'audit clinique

DOCUMENTS A ETABLIR

CONTENU

ET

PLAN D'INFORMATION

Critére de choix

Approfondissement  du
théme et objectifs de
I" audit

Initidisation de I’ é&ude

Projet d'évaluation avec
cahier des charges
Caendrier a établir

Analyse de |’ existant
Condgtitution d'un
référentiel

Protocol e existant
(le cas echéant)

Choix des critéres

Ftude rétrospective ou
prospective
Sources des données et
modalités de recueil des
données
Initialisation de I’ éude

Liste des critéres

Description de la
méthodologie choisie
Fiche de recuell des
données et mode d' emploi

Recueil des données

Synthése des données

Identification des écarts
Analyse des écarts et
interprétation des
résultats

Documents de
présentation des résultats

Rédaction des

recommandations
Définition dun  plan
d’ action

Réévauation

Rapport d audit contenant
les recommandations

Plan d'amélioration et de
suivi

Réévauation 6 a 12 mois
plus tard

Information spécifique au niveau du service et/ou del’institution
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11.1.3. Les correspondants dans les services

La liaison entre le groupe de projet et les services doit étre assurée dans chaque
service par un correspondant de I’ éude. C’est avec ce correspondant que I’ é&ude est
menée sur le terrain.

I1.2. Etape2- Lechoix descritéres (ou constitution du ré&férentiel)

La réalisation d'une évaluation suppose de concevoir un outil de mesure de la
pratique, ¢ est-a-dire de déterminer un ensemble de critéres d’' évaluation organisé
sous forme de grille d' évaluation. |l sagit de la deuxieme étape d’'un audit de
pratique.

Cette phase de |’ évaluation est la plus délicate et la plus longue. La difficulté varie en
fonction du théme traité. La tenue du dossier du patient faisant partie des thémes
difficiles, I'Anaes propose un référentiel d'application simple.

Leréférentiel, présenté plusloin, est constitué de deux typesde criteres:

- des critéres d'ordre général qui ne nécessitent qu'une réponse par service ou
pour |’établissement. |ls constituent la premiere partie du référentiel ;

- descriteres qui nécessitent une réponse pour chaque dossier de|'échantillon.
Chaquecritere est expliqué pour en faciliter la compréhension.

La grille d'évaluation élaborée a partir du référentiel est d'utilisation simple, le mode
de réponse étant facilité par son caractere binaire. Un guide de remplissage de la
grille apporte une aide au recueil des données. La grille et le guide sont présentés en
annexe.

Dans ces conditions, le travail du groupe est de prendre connaissance de la grille de
critéres et des commentaires, en adaptant ou gjoutant, le cas échéant, certains criteres
a la dtuation locale et a la politique du dossier du patient mise en cauvre dans
I” établissement.

Il est préférable de mettre en cauvre la grille d’ évaluation proposée apres une analyse

préalable des pratiques existantes et des documents utilisés dans le ou les services
concernés.

Le nombre decritéres proposés dans le référentiel peut paraitre élevé. Il permet

I”évaluation du dossier du patient utilisé dans pratiquement toutes les situations

rencontr ées dans les établissements de santé qu’ils soient de court ou de moyen
» S§our, spécialisés ou non, pour des patients hospitalisés ou vus en consultation.
g Il est indispensable d’effectuer un travail d’appropriation du référentiel en

réalisant son adaptation a la pratique de |’ é&ablissement.

Il est tout a fait possible de ne retenir que les critéres réglementaires. |l ne faut

pas hésiter a supprimer lescritéresnon applicables au service.

Il est conseillé, lors d’ une premiére démarche, d’ utiliser le maximum des criteres. Par
contre, le nombre des critéres peut étre réduit pour la conduite d’une nouvelle
évaluation centrée sur les critéres identifiés comme devant étre améliorés lors de la
premiére investigation.
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L’ensemble des critéres proposés ne représente pas une liste opposable mais
bien une liste suffisamment détaillée dans un objectif d’améioration de la
qualité.

[1.3. Etape 3- Lechoix du type d’éude et de la méhode de mesure

11.3.1. La méthode de mesure

La mise en oavre de I'éude sur une base rétrospective est souvent préférable
lorsque cela est possible, en raison de la plus grande facilité d’ organisation et pour
donner une meilleure fiabilité aux résultats.

En I’ occurrence, la perspective de conduire I’ audit de tenue du dossier du patient sur
I’ensemble de ses supports (médical et paramédical) renforce |’ opportunité de ce
choix.

Toutefois, les outils proposés peuvent étre utilisés ultérieurement dans le cadre d’ une
étude prospective, si I’on souhaite renforcer le caractere dynamique de la démarche
par la mise en place immeédiate des mesures correctives. Selon les résultats d'un
premier audit, I’ accent peut étre mis ensuite sur les délais de remplissage de certains
ééments ou I'accessibilité aux dossiers. Dans ces différentes situations, les
démarches prospectives sur des points particuliers s apparentent a des enquétes de
pratiques ciblées sur tel aspect particulier de la saisie des données médicales ou
soignantes.

Il est préférable de proposer une auto évaluation, c'est-a-dire une évaluation réalisée
par les professionnels d'un service sur leurs propres dossiers. Cette méthode permet
une appropriation de la méthode de I’audit clinique qui pourra étre utilisée sur
d autres themes et favorise I’implication des professionnels dans la mise en cauvre du
plan damélioration.

11.3.2. Nombre de dossiers

Un effectif de 50 dossiers ou observations est habituellement considéré comme
nécessaire pour conduire un audit clinique concernant des pratiques de soins.

S agissant de la tenue du dossier, un effectif limité a 30 dossiers par service ou unité
fonctionnelle parait suffisant pour apprécier la situation.

11.3.3. Séection desdossiers

La sélection des dossiers s effectue par tirage au sort sur la base de la liste des
patients sortis du service au cours des 3 derniers mois écoulés. Une fois cette liste
numeérotée de 1 au nombre n des patients du trimestre, un tirage au hasard est réalise,
soit par un proceédé informatique, soit par I'utilisation d'une table des nombres
aléatoires.

Les sarvices informatiques ou le département dinformation médicale de
I” établissement peuvent étre sollicités pour effectuer la sélection.
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I1.4. Etape4-Lerecueil desdonnées et la mesure

L'audit est réalisé dans chague service par au moins un binbme médecin-infirmier,
membres du groupe de projet lorsque la démarche est limitée a quelques services.
Lorsqu’elle est de plus grande envergure, un membre du groupe de projet assure
I’ encadrement méthodol ogique de chague bindme.

L’ audit porte sur les informations produites par les professionnels au cours du séjour
du patient dans le service.

Avant de débuter I’ audit proprement dit, il convient de tester sur quelques dossiers la
grille de recueil de données afin de consolider I’ appropriation de I’ outil, de vérifier la
compréhension des critéres et d apprécier le volume du travail nécessaire pour le
réaliser dans la situation locale. Lors de cette phase d'appropriation la présence du
correspondant du groupe de projet est indispensable aupres du binéme.

Une grille de recueil de données est utilisée par dossier évalué. Chague grille est
numeérotée. Les coordonnées du patient n‘ont pas a figurer sur les grilles de recuell.

Le recueil de I'ensemble des données est assuré par le groupe de travail constitué ou
délégué al’ un de ses membres.

Le remplissage des grilles est simple et s effectue par «OUIl » ou par «NON » a
I’exclusion des situations ou la question n’est pas pertinente. Dans ce cas, la réponse
«Non adapté » (NA) est utilisée. Cependant la possibilité de réponse non adaptée
(NA) doit étre I'exception, ces criteres ayant éé éiminés par le groupe lors de
I'adaptation du référentiel ala situation locale.

Pour chaque critere, il est possible de commenter la réponse. Il est obligatoire de
commenter les réponses «Non adapté » pour que leur usage soit conforme et justifié.
Le commentaire est a porter dans la case «COMMENTAIRES » de la grille de
recueil en regard du critére concerné.

[1.5. Etape5- Letraitement desdonnéeset |'analyse desrésultats

[1.5.1. Dépouillement de I’ étude

L’utilisation d' une grille de dépouillement des données, visualisant la totalité des
critéres retenus pour |'évaluation, permet de traiter I’ensemble des résultats des
grilles d’ évaluation.

Cette grille peut étre organisée sur le modéle présenté en annexe, permettant de
comptabiliser les réponses positives et négatives, avant d effectuer le calcul des
pourcentages sur le total des OUI et des NON. Les NA sont exclus du calcul des
pourcentages.

Une saisie informatique des résultats facilite leur traitement et leur présentation. Si le
nombre de criteres a recueillir est peu important, il est possible de traiter
manuellement les résultats.
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[1.5.2. Analyse des écarts et interprétation des résultats

La présentation des résultats sous forme de tableaux et de graphiques facilite
I"interprétation des résultats et la communication avec les différents professionnels
concernés.

Exemple de présentation desrésultats de |’ évaluation

Résultat de I"évaluation des critéres 1b a 11b

100

60 1 |

40 —

20 4 -

Pourcentage de réponses positives

Tous les professionnels concernés par |’ audit sont associés a la recherche des causes
expliquant les écarts observés. Suivant les critéres, ces causes d’ écarts peuvent étre
d ordre professionnel, organisationnel ou ingtitutionnel, avec des perspectives de
solutions variables et des niveaux d importance différents par rapport a la qualité
optimale a atteindre.

Exemple de cause d’ écart d’ ordre professionnel
Critére 10b : les prescriptions médicales sont horodatées.
- Letaux de réponses positives est de 45 %.
- L’analyse des écarts montre que les prescriptions médicales sont datées mais
gue souvent |" heure N’ est pas précisée.
- Il sagit d'une cause professionnelle puisgue les médecins ne notent pas
systématiquement I’ heure de leur prescription.

Exemple de cause d’ écart d’ ordre organisationnel
Critére 1b : le dossier du patient a été retrouve.

- Letaux de réponses positives est de 95 %.

- L’analyse des écarts montre que le dossier n'a pas été retrouvé lorsque
I’évaluation était conduite car il se trouvait dans un autre endroit que les
archives centrales, et son lieu de stockage était inconnu des archives, du
service et du secrétariat.

- Il Sagit d'une cause organisationnelle car aucune tracabilité du dossier n’est
prévue lorsqu’il sort ducircuit des archives.
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I1.6.

Exemple de cause d’écart d’ordre institutionnel
Critére 2b : le support du dossier est en bon état.

- Letaux de réponses positives est de 80 %.

- L'analyse des écarts montre que les pochettes d'archivage du dossier
(changées récemment pour des raisons de colt) sont trop fragiles et ne
résistent pas a la manipulation normale du dossier.

- Il sagit d'une cause institutionnelle car les pochettes d'archivage ont été
changées récemment dans le cadre d’ un nouveau marché.

Etape 6 - Elaboration desrecommandations et du suivi

Les recommandations sont hiérarchisées suivant |’importance des résultats observés
et la plus ou moins grande facilité de mise en cauvre des mesures correctives.

Le plan d’actions tient compte des mesures supposant de nouveaux supports
d informations, matériels, locaux ou personnels le cas échéant, qui nécessitent des
calendriers de réalisation adaptés a chacune de ces situations.

Exemple de plan d’actions
Critére 10b : les prescriptions médicales sont horodatées.
- Action: programmation d’un rappel en CME sur les régles de la prescription

médicale.
- Déa de mise en cauvre : immédiat.

Critére 1b : le dossier du patient a été retrouvé.
- Action: mise en cauvre d’ une procédure de tracabilité centralisée du dossier.
- Déa de mise en cauvre : 2 mois - rédaction de la procédure : 2 semaines,
test : 1 mois, révision: 2 semaines.

Critére 2b : le support du dossier est en bon état.
- Action: achat de pochettes d’ archivage plus solides.
- Délai de mise en cauvre : appel d offres pour un nouveau marché de papeterie
en début d’ année prochaine.

L’ échéancier aretenir pour une nouvelle évaluation est adapté a celui retenu pour la
mise en oauvre des recommandations et peut constituer un éément d’'un projet de
service. Dans ce cas, la grille de criteres peut étre adaptée pour cibler plus
particulierement les points a améliorer a la suite du premier audit. |l est possible
également, dans une démarche d’ assurance qualité, de créer une grille «simplifiée »
de criteres qui seront suivis réguliérement et serviront d’indicateurs d’améioration
(cf. chapitre Méthodes d’ amélioration de la qualité applicable a ce theme).

Une fois toutes ces étapes abouties, le groupe réalise le rapport de I'audit dont le
plan est présenté en annexe. Celui-ci comprend les résultats globaux a
I'établissement. Les résultats propres a chague service sont individualisés et
consignés dans un rapport particulier. Chaque service est destinataire du rapport
global et du rapport particulier de ses résultats

Une phase de communication apporte ses résultats a chaque service ayant participé
al'audit et le rapport global est présenté devant les instances (CME, CSSI, direction).
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I1l. LE REFERENTIEL D'AUDIT

Leréférentiel est constitué de critéres auxquels il convient de répondre en utilisant la
grille de recueil présentée en annexe.

[11.1. La présentation descriteres
La présentation des critéres permet de retrouver plusieurs informations pratiques.

Numéro du critére . , s
Libellédu critere

Critére 1la-|Il existe un guide d’ utilisation et de gestion du dossier du patient

Barre des caractéristiques du critére A~
([ Utilisation du dossier ) [ r)G{pages23-24)
A N
Domaine d'intervention du critéere Caractéristique du critere: —;
R : réglementaire —
r : recommandation Reférence  renvoyant,
1994 : issu du référentiel de dans le  présent
I' ANDEM documgwt, a l'origine
du critere.
Instructionsdu critére
) i N L. N Domaine d'évaluation du critére:
Ce guide est compose de régles écrites a respecter. - G critered'ordre général
P ; 4 ; - T : tenue globale du dossier
L es 10 criteres suivants évaluent le contenu du guide. _E " entrée du patient
- S: sdour du patient
- D : sortiedu patient

[11.2. Critéresd’ordregénéral
IIs ne sont a remplir qu’ une seule fois pour I’ é&ablissement, le service ou I unité.

Ces critéeres explorent :
— leguide d'utilisation et de gestion du dossier du patient (criteres laa 13a) ;
— ledossier informatiseé (criteres 14aa17a) ;
— lesregles d’ accés aux informations par des tiers (critéres 18aa 254) ;
- I\a;gc)ilité d utilisation du dossier et la satisfaction des utilisateurs (critéres 26a
a29a).

[11.2.1. Critéres évaluant le guide d'utilisation et de gestion du dossier du patient

e Critere la- Il existe un guide d’ utilisation et de gestion du dossier du patient
| Utilisation du dossier r - G - pages 23, 24 |

Ce guide est compose de régles écrites a respecter.
Les 10 criteres suivants évaluent le contenu du guide.
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e Critére 2a—Le guide précise la composition et le classement des différents
éléments constitutifs du dossier pendant la prise en charge du patient

Utilisation du dossier r-G-pages23, 24

Il sagit de la précision des différents documents qui constituent le dossier actif
pendant la prise en charge du patient et leur classement adopté dans
I’ établissement ou le service: par exemple, la fiche d'identification du patient,
I’ observation médicale d’'entrée, les fiches de prescription médicamenteuse et
d examens complémentaires, les fiches de suivi médical, le recueil des données
infirmiéres, etc.

Il est tout afait possible a partir de ces regles de réaliser un référentiel d’audit de la
tenue du dossier du patient en cours d’ hospitalisation.

o Critére 3a—Leqguidepreéciselesréglesd utilisation des différents éléments

| Utilisation du dossier r - G - pages 23, 24

Il sagit de regles précisant les modalités d' utilisation des divers documents
composant le dossier et |es personnes responsables des écrits.

» Critére 4a—Le guide précise la responsabilité des intervenants dans la tenue
du dossier

| Utilisation du dossier r - G - pages 23, 24

Il sagit de la définition des responsabilités des personnes dans le rangement des
divers ééments du dossier.

» Critere 5a—Le guide précise les regles d’accessibilité aux documents et aux
infor mations

| Accés au dossier R - G - pages 23, 24, 35, 36, 37, 42

Ces régles définissent les droits d’ acces des professionnels du service au dossier du
patient et aux informations qu’il contient.

e Critre6a—Le guide précise les regles de confidentialité lors de la
conservation du dossier dans le service

| Confidentialité R - G - pages 23, 24, 35, 36, 37

Ces régles précisent les modalités de conservation du dossier dans le service afin
de préserver la confidentialité de la présence du patient et des informations le
concernant

e Critere 7a—Le guide précise les regles de circulation du dossier dans
I établissement

| Circulation desinformations r - G - pages 23, 24, 29

Il Sagit des modalités et responsabilités de circulation du dossier (par exemple
dans une pochette scellée et opaque). |l sagit des conditions de transport du
dossier permettant de respecter la confidentialité des informations circulantes.
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e Critere 8a—Le guide précise les regles d’échange d’informations avec les
professionnels d’ autr es services

| Circulation desinformations r - G- pages 23, 24, 29

Les informations a transmettre en fonction du professionnel destinataire sont
définies en particulier en précisant les formulaires spécifiques a utiliser.

» Critére 9a—Le guide préciseles modalités de transmission des éléments utiles
ala continuité des soins lorsde la fin du s§ our hospitalier

| Continuité des soins R - G - pages 23, 24, 39

Il est précise que les informations nécessaires a la continuité des soins sont remises
au patient au moment de sa sortie ou, S le patient le demande, envoyées au
médecin de son choix.

Ces informations ne sont pas seulement médicales, elles peuvent étre des éléments
nécessaires ala continuité des soins parameédicaux.

» Critére 10a—Leguide précise le classement des documents avant ar chivage

| Archivage r - G - pages 23, 24, 58

Il sagit de regles précisant le tri nécessaire des documents composant le dossier
avant son archivage, |I’ordre de classement de ces documents dans le dossier a
archiver ains que les personnes responsables de ces actions.

» Critére 11a—Le guide précise le dispositif d’évaluation et d’amélioration de
la tenue du dossier

| Evaluation r - G - pages 23, 24, 65

Le guide précise succinctement les modalités mises en cauvre pour |’évaluation
réguliére de la qualité du dossier et le suivi de son amélioration: évaluateurs,
périodicité, nombre de dossiers a évaluer et référentiel a utiliser.

Il n'est pas nécessaire d'étre trop précis, ces modalités pouvant varier dans le
temps.

» Critere 12a—Ce guide est a la disposition de tous les professionnels devant y
intervenir

| Guide r - G - pages 23, 24

Le guide est notamment remis pour lecture a chague nouveau personnel médical
ou paramédical (y compris les éudiants) et accessible dans le service a tous les
autres professionnels ayant a |’ utiliser.

» Critere 13a—Ceguide est réactualisé autant de fois que nécessaire

| Guide r - G - pages 23, 24

Les réactualisations du guide suivent les modifications des é éments constitutifs du
dossier, des droits d acces, etc., et les évolutions de la |égidation.
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111.2.2. Critéres évauant |'informatisation du dossier

Si le dossier est informatisé, les 4 criteres suivants évaluent le respect des regles
liées al’informatisation du dossier.

e Crit&re 14a—Labasededonnéesest déclaréeala CNIL

I nformatisation R - G - pages 34, 35

Tout fichier contenant des données nominatives doit étre déclaré ala CNIL.

» Critére 15a—Le patient est informé et dispose d’un droit d’opposition,
contestation et rectification

| Informatisation R - G - pages 34, 35
L’information figure au moins dans le livret d'accuell. Il peut auss s agir
d affiches disposées dans les services ou les secrétariats en particulier de
consultation.

» Critere 16a—Les codes d’acces et les utilisateurs du dossier du patient sont
définis, attribués et maintenus sous la responsabilité d’'un médecin désigné
par laCME ou la CM

I nformatisation R - G - pages 34, 35

Tout professionnel de santé est responsable, a son niveau, de la protection des
données concernant les patients qu’'il prend en darge. Il peut déléguer cette
responsabilité a un autre professionnel de santé.

Ce critere est a adapter au fonctionnement défini dans I’ établissement.

» Critere 17a—Le logiciel assure l'ineffacabilité des informations et la
tracabilité de leurs modifications

| Informatisation R - G - pages 34, 35

Il s'agit d’ une obligation médico- 1égae.

[11.2.3. Critéres évaluant les regles d'acces aux informations par des tiers

» Critére 18a—1| existe un protocole d’acces au dossier du patient par destiers
extérieursa |’ éablissement

| Accés au dossier r-G - pages39a52

Le protocole regroupe les regles d accés et de communication des informations
enregistrées dans le dossier du patient, au patient ou a des tiers extérieurs a
I” établissement.

Les 6 critéres suivants évaluent le contenu du protocole.
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e Critére 19a—Le protocole précise les modalités de réception de la demande
d’acces

| Accés au dossier r - G - pages 50, 51

La demande doit étre adressée préférentiellement par écrit a la direction de
I établissement ou au professionnel de santé ayant pris en charge le patient. Elle
peut étre ensuite transmise a un praticien, désigné par la CME ou la CM, qui
organisera et assurera |’ acces au demandeur.

Le protocole précise aussi les modalités de gestion des demandes par fax
parvenues de professionnels d’ autres établissements.

e Critére 20a—Le protocole preécise les conditions d’acces en fonction de la
qualité du demandeur

| Accés au dossier Retr -G - pages48a 52

Chaque acceés est précisé en fonction du demandeur : patient, ayant droit, personne
ayant |'autorité parentale, tuteur, médecin intermédiaire, praticien ayant prescrit
I”hospitalisation, médecin désigné par le patient, autres medecins autorises a
consulter le dossier, etc.

Pour les ayants droit, il ne faut pas oublier de connaitre le motif de la demande.

» Critére 21a—Leprotocole précise les modalités de vérification del’identité du
demandeur

| Accés au dossier Retr -G - pages4l, 43, 52

Avant toute communication, I’établissement doit S assurer de |'identité du
demandeur.

e Critére 22a—Le protocole précise les modalités de vérification de la qualité
du médecin intermédiaire

Acces au dossier R -G - page 43

Le médecin intermédiaire doit étre inscrit a I’ Ordre des médecins et ne pas étre un
médecin d’ assurances.

» Critére 23a—Le protocole précise le mode de communication

| Accés au dossier R - G - pages 51, 52

Plusieurs propositions sont possibles : soit la consultation sur place, avec ou sans
accompagnement médical, avec ou sans la présence d’une tierce personne, soit
I’envoi de copies.

L’ établissement doit également avoir précisé le mode de communication par défaut
qu'il aretenu.
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» Critere 24a—Le protocole précise latracabilité des accés au dossier

| Accés au dossier r - G - page 52

Il sSagit de retrouver la trace de chaque acces au dossier par un tiers extérieur a
I établissement dans le dossier : original de la demande, réponse apportée a la
demande, piéces transmises.

o Critére 25a—11 existe une procédure systématique d’information du médecin
désigné par le patient

| Information du médecin R-G-

Les hopitaux publics et les hopitaux privés participant au service public hospitalier
sont tenus d’ avertir le médecin, désigné par le patient ou safamille, de la date et de
I"heure d’admission du patient, et de fournir les coordonnées du service dans
lequel le patient est hospitalise (article R. 1112-6 du CSP).

Laréponse NA est autorisee pour les autres types d’ établissements.

111.2.4. Critéres évaluant lafacilité d'utilisation du dossier et |a satisfaction des utilisateurs

» Critére 26a—L’ergonomie du dossier est satisfaisante

Satisfaction des utilisateurs 1994 - G -

Les utilisateurs du dossier sont satisfaits du dossier en termes de qualité des
supports (feuilles de recueil de données, feuilles de prescription, etc.), du
classement interne, etc.

L’ergonomie du dossier répond aux attentes des professionnels et se trouve
adaptée a son utilisation quotidienne.

e Critéere 27a—Le matériel de stockage des dossiers est adapté a son utilisation
pendant |” hospitalisation

| Satisfaction des utilisateurs 1994 - G -

Le matériel servant au stockage des dossiers pendant |’ hospitalisation satisfait les
utilisateurs. Il s'agit des classeurs, des chariots, etc.

Ce matériel est également apte a préserver la confidentialité.

* Critére 28a—Les dossiers sont facilement accessibles a tous les acteurs de
soins pendant le s§our

| Satisfaction des utilisateurs 1994 - G -

Le dosser du patient est accessible dans toutes ses composantes aux
professionnels de santé du service ayant en charge le patient.

Il s'agit bien d'un dossier partagé entre les professionnels du service ayant le droit
d acces. Pour ces professionnels, le dossier est en permanence accessible afin
qu'ils puissent y noter les informations utiles a leur pratique.
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o Critére 29a—Lesdifférentesrubriquesdel’ entéte sont pré-imprimées

| Satisfaction des utilisateurs 1994 - G -

L’ entéte du dossier est préimprime, facilitant ainsi I’identification du dossier ; par
exemple : en-téte de I’ hdpital, identification du patient, numéro du dossier, etc.

Il Sagit d'une aide a I'identification du dossier permettant d’'individualiser le
dossier au patient.
[11.3. Criterespropresa chaque dossier

Ce sont les criteres aremplir pour chaque dossier de I’ échantillon.
lIsexplorent :

latenue globale du dossier ;

les informations saisies a |’ entrée du patient ;

les informations recueillies durant le s§our du patient ;

les informations enregistrées lors de la sortie du patient.

[11.3.1. Criteres évaluant la tenue globale du dossier
Ces criteres concernent :
— l'archivage (criteres 1b a3b) ;
I'identification des éléments du dossier (criteres 4b et 5b) ;

— les écrits (criteres 6b a9b) ;
— les prescriptions médicales (critéres 10b et 11b).

—  Critéeres évaluant I'archivage des dossiers

e Critere lb—Ledossier aétéretrouvé

| Archivage R-T - pages21, 53

Ne pas retrouver le dossier est un dysfonctionnement grave a I’ origine de la perte
d informations lors d’ une nouvelle prise en charge du patient.
Ce critere analyse la qualité de I’ archivage.

Il est possible d’'gjouter a ce critére in déla de temps d’acceés au dossier qui
réponde aux besoins des professionnels (urgence ou non).

e Critére 2b—Lesupport matériel du dossier est en bon état

| Archivage 1994 - T -

Ce critére analyse la qualité de I’ archivage.

Lorsque le support du dossier est en mauvais état (présence de ruban adhésif, de
colle, d' agrafes retenant le dossier, de dossier déchiré), le service des archives
réalise ou fait réaliser son remplacement.
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o Critére 3b—Ledossier est organisé et classé
| Archivage Retr-T-pages2l, 23425 |

Soit I'établissement a rédigé une procédure de classement des documents
composant le dossier pour son archivage et c'est |e respect de ce classement qui est
évalué.

Soit [|'établissement ne dispose pas d'une procédure particuliere et cest le
classement défini dans l'article R. 1112-2 du CSP (cf. pages 24 et 25) qui
sappligue et son respect qui est évalué.

—  Critéres évaluant I'identification des éléments du dossier

» Critere 4b— Chaque piéce du dossier comporte |'identification du patient
| dentification R-T - page 22

Chaque piéce du dossier doit comporter I'identité du patient (nom, prénom, date de
naissance ou numéro d'identification).

» Critére 5b—Chaque piece du dossier comporte I'identification du contact
concerné

| Identification r- T - page 24

Chague piéce du dossier est-€lle identifiée al'épisode de soins concerné ?
Il peut sagir du numéro d'hospitalisation ou de la date de la consultation.

—  Critéeres évaluant la qualité des écrits

e Critére 6b—Tousles éléments écrits comportent I'identification du rédacteur
| Ecrits R- T - pages 22, 32 |

Chaqgue écrit est- il identifié au professionnel qui l'aréalisé ?

Il sagit de trouver le nom du rédacteur, sa fonction et sa signature. Ceci concerne
notamment |'observation médicale d'entrée et le recueil infirmier de données.

o Critere 7b—Tous les ééments écrits comportent la date et I'heure de
rédaction

| Ecrits Retr - T - pages 22, 24, 32 |

Chaque écrit doit étre daté.
Il est recommandé de faire figurer I'heure de chaque écrit dans un souci de
tracabilité.

Il est possible de décliner ce critére en deux «sous-criteres », le premier évaluant
la présence de la date et |e second |a présence de I'heure.
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e Critére 8b—Touslesélémentsécrits sont lisibles

Ecrits r-T-page24

Les écrits doivent étre lisibles pour ne préter a aucune interprétation.

e Critére 9b—Touslesélémentsécrits sont indélébiles

| Ecrits Retr - T - page 24

L es écrits doivent étre indél ébiles pour ne préter a aucune discussion en matiere de
responsabilité.

Ce critére est une recommandation pour les médecins et une exigence pour les
infirmiéres.

—  Critéeres évaluant les prescriptions médicales

» Critére 10b— L es prescriptions médicales sont toutes hor odatées

| Prescriptions médicales R -T - page 22

Il sagit bien de retrouver pour chaque prescription médicale la date et I'heure de
cele-ci.

Le terme de prescription médicale ne concerne pas uniquement les prescriptions
médicamenteuses, mais auss les prescriptions de surveillance, d'examens
complémentaires, etc.

e Critére 11b—Les prescriptions médicales sont toutes signées et comportent le
nom lisible du médecin

| Prescriptions médicales R-T - page 22

Il sagit bien de retrouver pour chaque prescription médicae la signature du
médecin ainsi que son nom lisible.

S les initiales du médecin sont utilisées a la place de son nom, leur signification
doit figurer dans le dossier.
[11.3.2. Criteres évaluant les informations saisies a |’ entrée du patient
Ces critéres concernent :
— les informations socio-démographiques (critéres 1¢c a 26¢) ;
— lesinformations médicales (criteres 27c a 41c).

—  Critéres évaluant les informations socio-démographiques recueillies a |'entrée

» Critére 1c—L'identité civile du patient est notée et comporte son nom et son
prénom

| Identité civile du patient R-E-pages19a21

L’ exactitude de l'identité du patient est tres importante pour éviter les erreurs de
dossier.
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e Critére 2c—L'identité civile du patient est notée et comporte son nom de
famille

I dentité civile du patient R-E-pages19a2l

Il sagit du nom de naissance encore appelé nom patronymique ou de jeune fille.
Ce nom est intangible, il est donc trés important chez les femmes.

e Critére 3c—L'identitéciviledu patient est notée et comporte le sexe

| Identité civile du patient 1994 - E -

Cette information est pertinente pour identifier parfaitement le patient.

» Critére 4c—L'identité civile du patient est notée et comporte sa date de
naissance

| Identité civile du patient R-E-pages19a21

Cette information est réglementaire.

e Critére 5c—L'identité civile du patient est notée et comporte son lieu de
naissance

I dentité civile du patient 1994 - E -

Cette information permet de gérer les éventuels doublons d'identité.

» Critere 6¢c —L'identité civile du patient est notée et comporte son adresse

I dentité civile du patient 1994 - E -

Cette information permet de gérer les éventuels doublons d'identité.

Il sagit d'un élément important au cas ou il faudrait recontacter le patient.

Si celle-ci est inconnue ou que le patient est sans domicile fixe, cette notion doit
figurer dans le dossier et I'information est alors considérée comme présente.

» Critere 7c—L'identité civile du patient est notée et comporte son numéro de
tééphone

| Identité civile du patient 1994 - E -

Il sagit d'un éément important au cas ou il faudrait recontacter le patient.

Si le patient ne dispose pas de téléphone, cette notion doit figurer dans le dossier et
I'information est alors considérée comme présente.
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e Critére 8c—L'identité sociale du patient est notée et comporte sa situation
professionnelle et sa profession

| I dentité sociale du patient r - E - page 21

Cette information est intéressante pour certaines pathologies professionnelles mais
aussi pour les éventuelles suites a donner apres le s§our hospitalier (reclassement,
efc.).

La situation professionnelle sentend comme : actif, retraité, invalide, demandeur
demploi, mi-temps thérapeutique, maladie de longue durée, éudiant, niveau de
scolarité, etc.

La profession correspond au métier exercé.

» Critere 9c—L'identité sociale du patient est notée et comporte la couverture
sociale

| I dentité sociale du patient r - E - page 20

Cette information est intéressante pour orienter certaines démarches médicales :
possibilité de bilan ambulatoire ou non, nécessité d'un contact avec |'assistant
social du service, etc.

e Critére 10c—La situation familiale du patient est notée

| Situation familiale 1994 - E -

Il sagit de connaitre si le patient est marié, célibataire, veuf, divorce, pacsé. Cette
information peut concerner un mineur, sinon c'est la situation familiale des parents
qui et notée.

Cette information est importante en cas de besoin d'acces a un proche, notamment
pour assurer le relais des soins.

» Critere 11c— L es éventuelles per sonnes a char ge sont notées

Situation familiale 1994 - E -

Il sagit de connaitre les éventuel s enfants et/ou personnes a charges.
Ceci renseigne sur les possibilités de soins a domicile mais permet aussi de
proposer des aides individualisées ala situation.

e Critére 12c—La dtuation juridique du patient est notée, sil y a lieu, et
comporte la mesure de protection juridique

| Situation juridique 1994 - E -

S la personne est sous tutelle, les coordonnées du tuteur sont notées. Cette
information est importante pour connaitre la personne a qui demander
I'autorisation d'actes invasifs.

Il peut auss étre précisé s le patient fait I'objet d'une mesure de protection civile :
sauvegarde, curatelle.
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e Critére 13c—La situation juridique du patient est notée, sil y a lieu, et
comporte le moded'hospitalisation en psychiatrie

| Situation juridique 1994 - E -

L'hospitalisation en psychiatrie reléve de réglementations différentes selon qu'il
sagit dhospitalisation libre (HL), dhospitalisation doffice (HO) ou
d'hospitalisation ala demande d'un tiers (HDT).

Il est important de savoir s I'hospitalisation est consentie ou imposee.

e Critere 14c—La dtuation juridique du patient est notée, sil y a lieu, et
comportelaou lesidentités du ou destitulaires del'autorité parentale

| Situation juridque 1994 - E -

Cette information concerne les mineurs. Elle permet de connaitre la personne a qui
demander |'autorisation de soins.

» Critére 15c—Si le patient est majeur sous tutelle ou mineur non émancipé, le
dossier contient |'autorisation de soins invasifs signée par le tuteur ou le
détenteur del'autorité parentale

| Situation juridique 1994 - E -

Cette autorisation de soins est spécifique d'un acte et doit étre renouvelée pour
chaque acte invasif, hors situation d'urgence.

e Critére 16c—L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son
nom

| Personne a prévenir R-E - page 19

Cette information est importante pour le personnel en cas de nécessité.
En cas d'absence de personne a prévenir, cette notion doit étre présente.

* Critere 17c—L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son
adresse et/ou son numér o de téléphone

| Personne & prévenir R - E - page 19

L'adresse permet de contacter la personne par télégramme en cas de difficultés
pour lajoindre par téléphone.

e Critére 18c—L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son
lien avec le patient

| Personne a prévenir R-E - page 19

Il sagit de savoir S la personne a prévenir est un parent, un ami, un voisin, etc.
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e Critére 19c—L'identité de la personne de confiance est notée, si nécessaire, et
compor te son nom

| Personne de confiance R - E - page 19

Le patient a la faculté de désigner ou non une personne de confiance. En cas de
refus, celui-ci doit étre signifié a cette place.

» Critére 20c—L'identité de la personne de confiance est notée, s nécessaire, et
comporte son adresse et/ou son numéro de téléphone

| Personne de confiance R-E - page 19

L'adresse permet de contacter la personne par télégramme en cas de difficultés
pour lajoindre par téléphone.

» Critere 21c—L'identité de la personne de confiance est notée, si nécessaire, et
comporte son lien avec le patient

| Personne de confiance R-E - page 19

Il sagit de savoir s la personne de confiance est un parent, un proche ou un
médecin désigné par le patient.

e Critre22c—L’accord ou le désaccord éventuel du patient a la
communication desinfor mations concer nant sa santé est noté dansle dossier

| Communication Retr -E - pages19, 27, 38 a 52

Le dosser peut comporter une fiche spécifique sur laquelle sont notés
éventuellement :

— le souhait du patient de garder la confidentialité ou méme le secret sur sa
présence dans I’ éablissement ;

— le refus ou I'autorisation du patient de voir communiquer les informations
concernant sa santé a certaines personnes.

» Critére 23c—Ledossier permet deretrouver les modalités d’entrée

| Modalités d’ entrée Retr - E - pages 20, 27

Sont notés dans le dossier la provenance du patient (domicile, ingtitution, transfert
d'un autre établissement) et le mode d’ admission (urgence, directe, programmée).

e Critére 24c—Ledossier permet deretrouver la date et I"heure d’entrée

| Modalités d entrée Retr - E - pages 20, 27

L’ heure d’ entrée est importante car elle permet de reconnaitre une action effectuée
dans le cadre de I’ urgence.
En cas de consultation, la date de celle-ci figure dans le dossier.
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o Critére 25c —Ledossier contient, s nécessaire, la fiche inventaire
| Inventaire Retr-E -

Il sagir de lafiche sur laquelle sont enregistrés les effets personnels du patient.
Cette fiche est obligatoire en psychiatrie, recommandée en réanimation, gériatrie et
soins de suite ou de réadaptation (SSR).

» Critére 26c—Le dossier contient, s'il existe dans I’ é&ablissement, le bordereau
d’enregistrement des pieces verséesau dossier
| Inventaire r - E - page 27 |

Ce bordereau est régulierement tenu ajour.

—  Critéres évaluant les informations médicales recueillies a l'entrée

» Critére 27c—Les informations médicales comportent les coordonnées du
médecin désigné par le patient
| Médecin 1994 - E - |
Il s'agit du médecin traitant ou du médecin spécialiste dont le nom est fourni par le
patient ou son entourage. Si le patient ne désire pas désigner ce médecin, son choix
doit figurer a cet endroit.

En cas d’ hospitalisation dans un établissement public ou PSPH, ce praticien devra
étre averti de |” hospitalisation de son patient.

C’ est a ce médecin que sera transmis, ala demande du patient, le compte rendu de
consultation ou d’ hospitalisation.

» Critére 28c—Les informations médicales comportent les coordonnées du
médecin adr esseur
| Médecin 1994 - E -

Il s'agit du médecin qui a adressé le patient en consultation ou en hospitalisation.

Ce médecin pourra accéder aux informations du patient seulement aprés accord du
patient.

» Critére 29c—Les informations médicales comportent les coordonnées du
médecin responsable du patient au cours de sa prise en charge hospitaliere
Médecin Retr - E - pages 26, 38, 50 |

Le médecin hospitalier responsable du patient doit étre identifié, qu'il sagisse
d'une hospitalisation ou d'une consultation.

Ce médecin est celui qui aura la responsabilité de la prise en charge du patient, de
la communication au patient des informations contenues dans le dossier, la

possibilité de trier le dossier avant archivage.
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e Critére 30c—Les informations médicales comportent le lieu de prise en
charge du patient

| Priseen charge 1994 - E -

Le service ou I'unité fonctionnelle dans laquelle le patient a été pris en charge est
noté dans le dossier.

Il pourra sagir du lieu de consultation (ex.: consultation de chirurgie X ou
consultation du Dr Y).

» Critere 31c—Les informations médicales comportent le document médical a
I'originedelaprise en charge

| Priseen charge R - E - page 24

Il S'agit de la lettre du médecin qui est a l'origine de la consultation ou de
['admission :

— lettre du médecin adresseur ;

— lettre de mutation inter-services ;

— fiche des urgences ;

lettre de consultation hospitaliere.

e Critre32c—Les informations médicales comportent les motifs
d'hospitalisation ou de consultation

| Priseen charge Retr - E - pages 24, 27

Ces informations figurent sur |'observation médicale d'entrée ou la fiche de
consultation. Il peut sagir dun symptdme, dune maadie, d'une anomalie
découverte fortuitement lors d'un examen complémentaire, etc.

e Critére 33c—Les informations médicales comportent les antécédents et les
facteurs derisgque du patient

Facteurs derisgue Retr - E - pages 24, 27

Si larecherche d'antécédents et de facteurs de risque est négative, il convient de le
préciser.

* Critere 34c—Les informations meédicales comportent, s nécessaire, le
qguestionnair e de r epérage de la maladie de Creutzfeld-Jacob

| Facteursderisque R - E - page 26

La recherche de facteurs de risque de la maladie de Creutzfeld-Jacob doit étre
présente pour les cas qui I'exigent. Il sagit des situations a risque d'infection par le
prion (acte invasif type endoscopie et chirurgie surtout sur le systeme nerveux).
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e Critere 35c—Les informations médicales comportent les conclusions de
I'évaluation cliniqueinitiale

| Observation médicale Retr - E —pages 24, 26, 28

Cette information doit conclure I'observation médicale d'entrée. Ces conclusions
doivent étre portées dans le dossier dans les meilleurs délais aprés |'admission du

patient.

e Critére 36c—Les informations médicales comportent le type de prise en
charge prévu

| Observation médicale R-E - page 24

Il peut sagir d'une hospitalisation de jour, de semaine, compléete pour un bilan, une
surveillance, un traitement.

o Critere 37c—Les informations médicales comportent les prescriptions
effectuées al'entrée

| Prescriptionsinitiales R - E - page 24

Il sagit bien de tout type de prescriptions, qu'il sagisse d'examen complémentaire,
de surveillance ou de traitement.

» Critere 38c — Lesinformations médicales comportent le recueil infirmier des
données ou |'analyse de la situation initiale

| Recueil infirmier R - E - pages 25, 31

Il peut étre présenté sous forme :
— d'une macro-cible d'entrée si les IDE utilisent les transmissions ciblées;
— oudunefiche derecueil de données spécifique.

Il concerne les éléments de connaissance de la personne soignée et comporte, en
plus des données médicales, le mode de vie, les besoins et |es attentes du patient.

» Critére 39c—En cas de consultation externe ou de passage aux urgences les
informations médicales comportent la natur e des soins dispenses

| Consultation, urgences R - E - page 24

Le compte rendu de consultation ou de passage aux urgences fait partie du dossier
du patient. Les soins réalisés dans ces cas doivent étre notés sur ce compte rendul.

» Critere 40c—En cas de consultation externe ou de passage aux urgences les
informations meédicales comportent les prescriptions établies

| Consultation, urgences R - E - page 24

Le compte rendu de consultation ou de passage aux urgences fait partie du dossier
du patient. Les prescriptions établies dans ces cas doivent étre notées sur ce
compte rendu. Il sagit bien de tout type de prescriptions, qu'elles soient d'examen
complémentaire, de surveillance ou de traitement.
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» Critére 41c—En cas d'hospitalisation, |I'observation médicale d'entrée établie
par un étudiant est validée par un médecin senior

| Observation médicale r - E - page 28

L'observation médicale d'entrée établie par un éudiant doit étre validée ou corrigée

par un senior.

[11.3.3. Critéres évaluant les informations recueillies durant le s§our du patient

Ces critéres concernent :

— lesinformations médicales (criteres 1d a4d) ;

— lesinformations spécialisées (critéres 5d a 14d) ;

— |'exécution des prescriptions (critéres 15d a 17d) ;

— laprise en charge globalisée du patient (criteres 18d a 25d) ;

— lesinformations recueillies par divers intervenants (critéres 26d a 29d) ;

— lesinformations relatives a la prise en charge de la douleur (critéres 30d a 33d).

Criteres évaluant les informations médicales recueillies au cours du séour

e Critére 1d—Les informations médicales comprennent les informations,
facilement identifiables, recueillies auprés detiers

| Informations de tiers

Retr - S—pages 25, 28

Il sagit des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers
n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique du patient (en général
recueillies al'insu du patient) ou concernant de telstiers.

Ces informations n'éant pas communicables, il est recommandé de les saisir sur
une fiche spécifique facilement identifiable.

» Critére 2d—Les informations médicales comprennent les informations
actualiséesrelativesala prise en charge en coursd'hospitalisation

I nformations médicales

Retr - S—pages 25, 26

Il sagit des informations sur I'évolution de I'état clinique, les soins regus ou devant
étre recus, et les examens paracliniques réalisés (notamment d'imagerie médicale).

Ces informations sont saisies sur des fiches de «suivi médical ». Les infirmiéres
noteront leur propres informations dans le dossier de soins (cf. criteres 20d, 21d,

22d).

e Critere 3d—Les informations médicales comprennent les traces de la
réflexion bénéficelrisque de la stratégie diagnostique et thérapeutique

| Informations médicales

Retr - S—pages 25, 27

Cette réflexion doit étre adoptée, avec le patient, avant chague acte invasif ou
traitement lourd (article L. 1110-5 du CSP).
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e Critére 4d-Les informations médicales comprennent les correspondances
échangées entre professionnels de santé
| I nformations médicales Retr-S- pages25, 29

Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

Critéres évaluant les informations spécialisées

» Critére 5d—Ledossier contient, selon le cas, ledossier d’ anesthésie
| Informations spécialisées Retr - S- pages 25, 27 |

Le dossier d'anesthésie comprend la consultation préanesthésique, la fiche
peropératoire et le suivi en salle de surveillance postopératoire.

Ce dossier est constitué pour toute anesthésie autre que locale.

» Critére 6d—Ledossier contient, selon le cas, le compte rendu opératoire
| Informations spécialisées Retr - S- pages 25, 27, 28, 29

Chague intervention doit donner lieu a un compte rendu opératoire dont le contenu
doit étre conforme aux recommandations du Conseil de I’ Ordre des médecins.

e Critére 7d—Ledossier contient, selon le cas, le compte rendu d’ accouchement
| Informations spécialisées Retr - S- pages 25, 27 |

Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

e Critére 8d—Le dossier contient, selon le cas, les comptes rendus des examens
complémentaires
| I nformations spécialisées Retr-S- pages25, 29

Le dossier doit comporter les comptes rendus des examens complémentaires
significatifs, par exemple les comptes rendus dimagerie médicale et d anatomo-
pathologie.

e Critere 9d—Le dossier contient le consentement écrit du patient pour les
situations qui I’ exigent |également ou r églementair ement
| I nformations spécialisées Retr - S- pages 25, 26, 27

Il sagit notamment des cas de transfusion, dépistage du VIH, greffes de tissus
humains, procréation médicalement assistée, recherche biomédicale, chirurgie
esthétique, etc.

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-01-



Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

e Critére 10d—Le dossier contient, selon le cas, le dossier transfusionnel
conforme a la r églementation en vigueur

| I nformations spécialisées Retr - S- pages 25, 26, 27

Le dossier transfusionnel contient la copie de I'information écrite délivrée au
patient et au médecin traitant, la fiche transfusionnelle, la carte de groupe sanguin
ou sacopie, la prescription médicale signée, la fiche de distribution nominative, les
résultats du RAI et le cas échéant la fiche d’incident transfusionne.

» Critére 11d—Le dossier contient, selon le cas, la tragabilité de la stérilisation
interne pour le matériel médico-chirurgical recyclable

I nformations spécialisees R - S- page 26

La tracabilité des actes, du matériel, ains que des procédés et procédures de
traitement des dispositifs médicaux doit étre assurée chague fois qu'il est fait usage
de matériel recyclable en contact avec des tissus considérés comme infectieux
(circulaire DGS5C/DHOS/E2 n° 2001-138 du 14 mars 2001).

Critére 12d—Le dossier contient, selon le cas, la tracabilité des dispositifs
implantables

I nformations spécialisees R - S- page 26

Ce critére ne nécessite pas d' instruction particuliére.

e Critére 13d—Le dossier contient, selon le cas, la tracabilité de la désinfection
desendoscopes

| I nformations spécialisées R - S- page 26

Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

e Critére 14d—Le dossier contient, selon le cas, le compte rendu de la synthése
pluridisciplinaire

| I nformations spécialisées r-S-

Ce compte rendu concerne les synthéses pluridisciplinaires de cancérologie, de
psychiatrie, etc.

Cette synthese peut étre hebdomadaire en SSR, €elle permet la saisie du PM SI-SSR.

Critéres évaluant |'exécution des prescriptions

e Critére 15d—Le dossier contient les ééments relatifs a |'exécution de la
prescription médicale et notamment |'enregistrement des prescriptions
médicamenteuses administr ées

| Exécution des prescriptions Retr-S-pages?23, 25, 28, 29, 31

Cet enregistrement comporte la date et I’heure, le nom du produit, sa forme
gaénique, la voie d administration, la dose administrée, le nom du dispensateur
avec sa signature.
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e Critere 16d—Le dossier contient les ééments relatifs a I'exécution de la
prescription médicale et notamment la date et le lieu de rendezvous des
examens complémentair es

| Exécution des prescriptions R -S- page 25

Cet enregistrement concerne notamment les radiographies, les endoscopies, le
scanner ou les examens biologiques qui nécessitent un rendezvous, les
consultations aupres d’ autres professionnels de santé, etc.

» Critére 17d—Le dossier contient les ééments relatifs a I'exécution de la
prescription médicale et notamment la date et I'heure de réalisation de ces
examens complémentair es

| Exécution des prescriptions R -S- page 25

L’ heure peut étre importante en cas de survenue d’ effet indésirable (allergie, etc.).

Criteres évaluant la prise en charge globalisée du patient par lesinfirmiéres

» Critére 18d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par les infirmiéres et notamment le recuell
actualisé des données

Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Le recueil des données est réguliérement mis a jour. Il est daté et identifié par
I'infirmiere qui I'a réalisé.

* Critere 19d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par lesinfirmiéres et notamment les observations
cliniques

| Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Les observations cliniques comprennent la surveillance des parametres cliniques.
Elles documentent la situation problématique de la personne soignée par rapport a
sa santé. Elles permettent d'identifier les diagnostics infirmiers a prendre en
charge.

Elles alimentent la rubrique des données des transmissions cibl ées.
e Critere 20d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en

charge globalisée du patient par les infirmieres et notamment les problemes
de santé et/ou diagnostics infirmiersidentifiés

| Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Ils définissent les problemes de santé identifiés. Ils peuvent étre notés sous forme
decibles.

IIs intégrent trois composantes :

— ladifficulté ressentie par le patient ;

— laou les causes probables ou réelles ;

— lessignes qui permettent d'identifier le probléme.
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e Critere 21d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par les infirmieres et notamment |I'énoncé des
objectifsde soins

Prise en charge globalisée R -S-pages31, 32, 33

Les objectifs de soins ont été négociés avec le patient chaque fois que cela a été
possible.

e Critere22d—-Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par les infirmieres et notamment I'énoncé des
actions de soins entreprises

Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Les actions de soins sont d'ordre technique, relationnel & éducatif. Elles peuvent
figurer sous la rubrique des interventions et/ou sur un diagramme de soins.

Critére 23d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par lesinfirmiéres et notamment les évaluations
des actions de soins

| Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Les évauations (ou résultats) des actions de soins sont notées et régjustées s
nécessaire.

Elles renseignent sur I'évolution de I'état de santé de la personne soignée.

Elles mesurent |'atteinte des objectifs posés et I'efficacité des soins.

Elles peuvent étre notées sous la rubrique des résultats.

* Critere 24d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globaliste du patient par les infirmieres et notamment les
r éaj ustements consécutifs aux évaluations

| Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Les régjustements sont garants de I'adaptation des soins a I'évolution de I'état de
santé du patient.

* Critere 25d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge globalisée du patient par les infirmieres et notamment |'évaluation
réguliere del'autonomie et de la dépendance du patient

| Prise en charge globalisée R-S-pages3l, 32, 33

Ces informations sont notamment importantes en gériatrie et SSR.
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Critéres évaluant les informations recueillies par divers intervenants
e Critere26d—Le dossier contient, selon le cas, le diagnostic initial de
kinésithérapie
| Autresintervenants Retr - S- pages 25, 33 |

Les informations ayant trait aux soins dispensés par tout intervenant doivent étre
retrouveées dans le dossier du patient.

 Critére 27d—Le dossier contient, selon le cas, le bilan de rééducation et les
consignes de r éadaptation

| Autresintervenants Retr - S- pages 25, 33 |

Les informations ayant trait aux soins dispensés par tout intervenant doivent étre
retrouvées dans le dossier du patient.

» Critere 28d—Ledossier contient, selon le cas, la prise en charge diététique
Autresintervenants Retr-S- pages?25, 33 |

Les informations ayant trait aux soins dispensés par tout intervenant doivent étre
retrouvées dans le dossier du patient.

* Critere29d—Le dossier contient, selon le cas, les prises en charge par
d'autresintervenants
| Autresintervenants Retr - S- pages 25, 33 |

Les informations ayant trait aux actions réalisées par tout intervenant doivent étre
retrouvées dans le dossier du patient.

Il sagit des actions réalisées par un psychologue ou un travailleur social, etc.

Critéres évaluant les informations relatives a la prise en charge de la douleur

e Critere 30d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge deladouleur, et notamment le protocole antidouleur appliqué

| Douleur R - S- page 32 |

Il sagit du ou des protocoles de lutte contre la douleur individualisé(s) au patient.

* Critere31d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge de la douleur, et notamment le bilan initial et le schéma thérapeutique
| Douleur R - S- page 32 |

Il sagit de I'évaluation de la douleur réalisée a I'entrée du patient et de la prise en
charge envisagée du syndrome doul oureux.
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Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

e Critere32d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge dela douleur, et notamment les actions entreprises et leurs évaluations
| Douleur R-S- page32

Les évaluations peuvent étre, si nécessaire, pluriquotidiennes.
Le mode d'évaluation (utilisation d'une regle par exemple) est précisé.

* Critere 33d—Le dossier contient les informations relatives a la prise en
charge de la douleur, et notammert les ordonnances nominatives et
individuelles de la prescription de stupéfiants
Douleur R - S- pages 22, 26

Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

I11.3.4. Criteres évaluant les informations enregistrées lors de la sortie du patient

* Critére le—Ledossier permet deretrouver lafiche d'aptitude au retour
| Modalités de sortie R-D - page 20 |

Cette fiche est aussi appel ée « fiche d'aptitude alarue » ou autorisation de sortie.
Elle est exigée pour la sortie des hospitalisations en structure dternative de type
chirurgie ambulatoire ou hépital de jour.

Cette fiche doit étre signée par le médecin qui délivre I'autorisation de sortie.

o Critére 2e —Ledossier permet deretrouver les modalités de sortie
| Modalités de sortie R - D - pages 20, 25 |

Sont notés dans le dossier la destination du patient (domicile, institution, transfert,
mutation) et le mode de sortie (seul, accompagné, en ambulance, en taxi, etc.).

e Crit&re 3e—Le dossier contient, s nécessaire, |'avis de sortie contre avis
médical signé par le patient
| Modalités de sortie R - D - pages 20, 25 |

Il sagit d'une modalité particuliére de sortie.

e Critére 4e —Ledossier permet deretrouver la date et I'heure de sortie
| Modalités de sortie R - D - page 20 |

Ce critere ne nécessite pas d'instruction particuliere.

o Critére 5e —Ledossier contient le double de la lettrerédigée a l'occasion dela
sortie
| Documents de sortie Retr - D — pages 25, 27 |

Cette lettre assure la continuité des soins.
Elle est remise directement au patient ou adressée, a sa demande, au médecin qu'il
désigne dans des délais permettant |a continuité de la prise en charge.

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-06-



Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

Critére 6e —Le dossier contient la prescription de sortie et les doubles de
I'ordonnance de sortie

Documents de sortie Retr-D - pages 25, 30

La prescription peut figurer sur la lettre de sortie remise au patient.

Le double de I'ordonnance de sortie est parfois différent de la prescription,
notamment en cas de traitement chronique a poursuivre (prescription ne figurant
pas sur |'ordonnance car médicaments en possession du patient).

o Critére 7e —Ledossier contient la synthése dela prise en chargeinfirmiéere

Documents de sortie R - D - page 25

Elle synthétise la démarche clinique engagée durant le s§our de la personne
soignée. Elle peut étre exprimeée sous forme de macro-cible de sortie.

e Crit&re 8e —Ledossier contient lafichedeliaison infirmiéere

Documents de sortie R - D - page 25

Elle permet |a continuité des soins infirmiers, en interne en cas de mutation, et en
externe en cas de transfert ou de retour a domicile.

e Critre9e—Le dosse contient, s nécessaire, les fiches de liaison
paramédicale

Documents de sortie r-D -

Ces fiches concernent la poursuite de soins spécifiques (fiche de diététicienne, de
kinésithérapeute, etc.) si le relais de la prise en charge doit se faire par d'autres
professionnels paramédicaux dans le cadre d'une hospitalisation a domicile, de
soins de suite ou de rééducation, etc.

e Critére 10e —Le dosser contient, en cas de déces, |'heure de cdui-ci, ses
circonstances et les soins dispenses

Documents de sortie r - D - page 30

Certains services conservent une copie du certificat de déces.

e Critére 11e —Ledossier contient, si nécessaire, le proces-verbal d'autopsie

Documents de sortie R-D-25

Ce critére ne nécessite pas d’instruction particuliére.

» Critére 12e —Ledossier contient le compte rendu d'hospitalisation

| Documents de sortie Retr-D - pages 25, 27, 29

Le compte rendu d'hospitalisation gagne a étre formalisé.
[l comporte au minimum les coordonnées du patient, les dates et lieu de
I'hospitalisation, la conclusion de I'hospitalisation et |es prescriptions de sortie.

La comparaison entre la date de sortie du patient et la date du compte rendu permet
de calculer le délai du courrier.
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e Critére 13e —Le dossier contient, si nécessaire, la fiche comportant la liste des
éléments remis au patient

Documents de sortie r - D - page 30

Il sagit d'une liste comportant par exemple les radiographies, les résultats
d'examens biologiques, etc., remis au patient lors de sa sortie.

* k%
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LES METHODES D’ AMELIORATION DE LA QUALITE
APPLICABLESA LA TENUE DU DOSSIER DU PATIENT

Le dossier du patient et son partage représentent un ensemble d' opérations plus ou
moins complexes. Chague étape de ce processus peut faire I’ objet d’ une démarche
d amédlioration de la qualité.

Ces étapes peuvent étre déclinées comme suit :
— |’accessibilité au dossier dans le temps et dans I’ espace ;
— I"accessihilité de I'information nécessaire a la prise de décision, a la continuité
des soins ;
— latenue du dossier : présentation et contenu ;
— I’ergonomie du dossier : présentation et classement ;

— le partage des informations entre les professionnels: facilité dacces et
exhaustivité des informations nécessaires a chacun ;

— laconfidentialité des informations et leur préservation;
— latransmission des informations dans I’ éablissement selon la trgjectoire du

patient ;
— la transmission des informations vers des professionnels hors de
I'établissement ;

— les conditions de I’ accessibilité et lalisibilité des informations pour le patient ;

— latracabilité des prises de décision, des prises en charge et des éléments de
gestion des risques liés a chaque patient ;

— I'archivage du dossier : le matériel, les lieux et modalités de stockage.

Compte tenu de la complexité et de tous les ééments qui interviennent dans la
qualité du dossier une démarche d’ amélioration de la qualité centrée sur ce theme
peut ne s'intéresser qu'al’ une de ces étapes.

De trés nombreuses personnes sont impliquées a un moment ou un autre dans le
processus de création et de tenue du dossier. Son améioration nécessite une
approche pluriprofessionnelle.

Le dossier est égadement en lien avec |'organisation mise en oawvre dans
I” établissement pour faciliter et protéger son acces, pour permettre son emploi aisé
par les professionnels des services et assurer sa conservation.

La quaité de la tenue du dossier est ains le résultat d'un processus complexe,
comportant de nombreux segments et impliquant de nombreux acteurs. Ce processus
est représenté sur le tableau de la page suivante.

L’amélioration globale du processus ne peut donc se limiter a I’amélioration d’'une
pratique professionnelle, mais doit s'intéresser aux liens formels et informels existant
entre tous les professionnels et entre tous les services concernés.
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Contact du patient
avec |’ établissement

Représentation du processus de tenue du dossier

Consultation
Soins externes

Hospitalisation
compléte et
ambulatoire

Examens
complémen-
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spécialité

>

Bloc opératoire
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intervention-
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‘¥  Création d’un dossier attribution d' un
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\\—P Sortie du dossier a partir d’un numéro

(@Création d' une observation
Compte rendu de consultation

Lettre du médecin a I'origine de la
consultation

Motifs d' hospitalisation

Antécédents et facteurs de risque

Conclusions de I’ évaluation clinique initide
Type de prise en charge prévue et
prescriptions effectuées al’ entrée
Nature des soins dispensés et prescriptions
établies lors de la consultation externe ou du
passage aux urgences
Informations relatives a la prise en charge en
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recus, examens paracliniques
Informations sur la démarche médicale
Dossier d'anesthésie
Consentement écrit du patient pour
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Eléments relatifs ala prescription médicale, a
son exécution
Dossier de soins
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Lamise en cauvre de la démarche d’ amélioration de la qualité doit impliquer, comme
dans toute approche par les processus, des représentants de |’ ensemble des acteurs
directs du processus.

Il est nécessaire d' impliquer les acteurs internes a I’ éablissement mais également les
intervenants externes comme les médecins traitants, les professionnels de santé
ambulatoires et les patierts. Leur mode de participation dépend de la représentativité
voulue pour chagque groupe d’acteurs, des possibilités d’ organisation, des aspects
étudiés et du type d’ améliorations recherchées. Ains les représentants des personnels
internes a I’ établissement peuvent participer a un groupe de travail, alors que pour les
intervenants externes, le choix peut porter sur des focus groups ou des interviews
individuelles.

LA GESTION DE PROJET

Dans tout projet d’ amélioration de la qualité, quelle que soit la méthode choisie, il est
nécessaire d utiliser une méthode de gestion ou de management de projet. Celle-ci
permet d assurer le suivi du projet d' une fagon rigoureuse par le chef de projet.

Elle concerne I’ organisation, la logistique, le calendrier de déroulement, les moyens
alloués, etc., tout ce qui contribue au bon déroulement du projet.

On velillera particulierement a organiser la communication autour du projet, ce qui
est primordial pour assurer saréussite et sa pérennité.

Objectifs
Méthode Acteurs

Moyens 0

Repr ésentation schématique des 7 facettes du management de pr oj et

(Source : «Le management de projet » par Henri-Pierre MADERS et Etienne
CLET, Mémento Les éditions d’ organisation) (25)

LESMETHODES

Plusieurs méthodes sont utilisables pour améliorer les différents aspects du dossier
du patient en établissement de santé. Le choix reposera sur les objectifs poursuivis,
I’ expérience dga acquise et les ressources disponibles.
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L e processus centré sur le dossier au service de la prise en charge et de I'information
du patient peut étre découpé en différents segments alimentés par les points
énumerés en début de chapitre.

Par exemple, I’acces a I’information peut étre envisagé sous forme d’'un segment de
ce processus. Il en est de méme pour les autres aspects. Dans ce cadre, une méthode
d’amédlioration, privilégiant une approche par les processus, peut étre utilisée, par
exemple, la méthode PAQ Anaes (26).

Au cours du déroulement du projet d autres méthodes peuvent étre utilisées. La
méthode de résolution de probleme, |'audit dinique e le benchmarking peuvent
permettre d’améliorer certaines étapes du processus. La méthode de reconfiguration
(reengineering) des processus permet de repenser le processus afin de le reconstruire
complétement ; par exemple dans le cadre de I'informatisation du dossier, cette
méthode peut étre utile dans la mesure ou elle permet des changements radicaux.

Amélioration
du dossier
du patient

Benchmarkn}

I1.1. Approche par les processus- Méthode PAQ Anaes

La méthode PAQ Anaes est une méthode d’amélioration continue de la qualité basée
sur |’étude des processus. Cette approche permet d'analyser le processus afin
d envisager les segments nécessitant une ameélioration et ceux pour lesquels le niveau
de qualité est satisfaisant. Dans cette approche, les critéres d’ évaluation peuvent ére
utilisés a différentes étapes et avec différents objectifs.

Cette méthode est particulierement pertinente pour étudier un processus auss
complexe, car elle permet |’ étude des interfaces organisationnelles existant entre les
différentes parties prenantes et prend parfaitement en compte les relations de type
«client-fournisseur ».
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La méthode comporte 4 étapes.

L es étapes dela méthode PAQ Anaes

(Cf. document « Méthodes et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé ») (27)

Projet d’amélioration
de la qualité

Identification du processus

Description du processus

Construction du nouveau
processus

v

Amélioration du processus

Vous trouverez en annexe un exemple d application de la méhode PAQ Anaes au
dossier du patient.

[1.2.  Audit clinique

L’ audit clinique est la méthode a privilégier pour évaluer la tenue du dossier du
patient dans le but de I’améiorer. Les raisons de ce choix sont expliquées page 66.

Dans le cadre d’un projet d améioration sur le théme du dossier du patient cette
méthode permet d’identifier, a I’aide des critéres proposés dans le document, les
points nécessitant une amélioration. Elle permet de réaliser un «diagnostic qualité »
du processus par la mesure des écarts entre la pratique et la valeur attendue des
critéres.

Comme évoqué précédemment la méthode de I’ audit clinique peut étre utilisée seule
ou s'intégrer dans une autre méthode d’amélioration comme la méthode d’ analyse de
processus.

Dans le cadre d'un projet d'amélioration du dossier du patient, une fois le
«diagnostic qualité » réalisé a |I’aide des critéres proposés dans le document, les
points nécessitant une améioration peuvent étre suivis avec une grille de criteres
simplifiée.

Il est également possible d’ utiliser les résultats de |’ audit comme des indicateurs de
suivi de la démarche d’améioration.

Deux exemples de grilles simplifiées sont exposés en annexe.
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1.3.

M éthode de résolution de probléme

La méthode de résolution de probléme permet de focaliser I’ action sur un probléme
particulier. Cette méthode dont la principale caractéristique est une approche par les
problémes peut étre utilisée seule ou dans les approches par processus.

Dans le cadre d'un projet d’améioration sur le théme du dossier du patient il peut
étre intéressant de I'utiliser pour résoudre certaines situations nécessitant une
exploration trés approfondie. La limite de la méhode est quil n'est pas possible
d'explorer plus d'un probleme alafois.

Dans ce type de processus il peut étre fastidieux de travailler sur chague probléme
consécutivement si le nombre de problémes identifiés et sélectionnés est élevé. De
plus cela peut faire perdre la cohérence de I’ ensemble.

I1.4. Benchmarking

[1.5.

La méthode benchmarking est une méthode d’améioration de la qualité basée sur la
recherche du meilleur sur un processus donné, qu’il soit du méme secteur ou d’'un
secteur différent.

L’ objectif est de comparer un processus de son entreprise a un processus similaire
dans une entreprise reconnue comme la meilleure sur ce processus afin de rechercher
des amédliorations innovantes. L’étude benchmarking peut se faire chez des
concurrents directs, dans une autre unité de I’ entreprise ayart la méme activité, dans
un autre secteur d activité de I’ entreprise ou dans une entreprise dans un autre secteur
d activité.

Dans le cadre d’'un projet d amélioration sur le théme du dossier du patient cette
méthode peut étre utilisée par un établissement pour se comparer a un autre
établissement de santé, par exemple dans le cadre de I'informatisation ou de la
transmission des informations. Certains processus ou segments peuvent étre étudiés
dans des entreprises pour lesquelles I’information est un éément fondamental de leur
activités par exemple les agences de presse, |les banques, etc.

La méthode se déroule en huit étapes.

Reengineering

Le reengineering est une méthode d amélioration de la qualité qui consiste a
reconfigurer les processus.

Il s agit, dans un premier temps, d identifier les points du processus nécessitant une
améioration afin de recréer un nouveau processus.

L’ objectif est de rechercher toutes les taches n’apportant pas de valeur goutée de
facon a créer un processus «idéal », visart a améliorer la performance.

Dans le cadre d’'un projet d’amélioration sur le théme du dossier du patient il peut
étre intéressant d' utiliser cette méthode au moment de I'informatisation du dossier.
Cette démarche méthodique de repérage des segments de processus nécessitant une
amélioration doit permettre d'envisager un traitement informatique optima du
dossier en évitant de reproduire les étapes sans valeur goutée. Cette méthode peut
éviter |’ étape d’améioration du processus de traitement du dossier papier mais en
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prenant en compte les améiorations nécessaires a ce processus dans le nouveau
processus informatique.

[1l. LESOUTILS

Dans le cadre d'un projet d’amélioration sur le theme du dossier du patient de
nombreux outils peuvent étre utilisés pour mener abien la démarche quelle que soit
la méhode employée. Un certain nhombre d’outils peuvent étre utilisés pour ce
projet (27) :

— les enquétes de satisfaction qui permettent de recueillir |’ avis des intervenants
externes a |’ éablissement, mais qui peuvent étre également utilisées avec les
intervenants internes lorsqu’il s avere difficile de les intégrer dans un groupe
detravail ;

— les focus groups qui permettent de recueillir de I'information auprés des
clients. Cet outil peut étre utilisé pour évaluer les besoins et les attentes des
clients externes comme internes;

— les indicateurs et les tableaux de bord qui permettent de suivre la mise en
cauvre des actions d amélioration et |es résultats obtenus.
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CONCLUSION

Nous souhaitons avoir atteint notre objectif d'apporter aux professionnels des
établissements de santé un outil d évaluation de la qudité de la tenue de leurs
dossiers al’aide de la méthode de I’ audit clinique.

Nous espérons avoir répondu aux préoccupations des professionnels et leur avoir
apporté les outils nécessaires a |’ évaluation et I’amélioration continue du dossier du
patient recommandée par I’ accréditation.

Nous avons conscience que la réglementation entourant le dossier du patient est
évolutive et parfois mal connue, c'est pourquoi hous avons voulu la déailler et
I"accompagner de recommandations.

Chaqgue professionnel apporte sa contribution ala prise en charge du patient ; il trace
ses réflexions, ses décisions, ses actions. Le dossier est le lieu de mémoire de cette
prise en charge et permet I’ évaluation de la qualité de ces actions.

Le dossier n'est pas un objet inerte, il évolue au rythme des prises en charge du
patient. Il est le reflet de la qualité de la prise en charge du patient. 1l est devenu un
€lément partagé par les professionnels avec le patient.
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ANNEXES
SIGLES
AFS Agence francaise du sang
ANAES Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé
ANDEM Agence nationale pour |le développement de I'évaluation médicale
AP-HM Assistance publique - Hopitaux de Marseille
AP-HP Assistance publique - Hopitaux de Paris
ASH Agents des services hospitaliers
BO Bulletin officiel
CADA Commission d'acces aux documents administratifs
CM Conférence médicale (hépitaux privés)
CME Commission médicale d'établissement (hopitaux publics et PSPH)
CNIL Commission nationale de I'informatique et des libertés
CspP Code de la santé publique
CSS Code de la sécurité sociale
CsSl Commission du service de soins infirmiers
DGS Direction générale de la Santé
DH Direction des Hopitaux (devenue DHOS)
DHOS Direction de I'Hospitalisation et de I'Organisation des soins
DIM Département d'information médicale
EPS Etablissement public de santé
GBEA Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale
GMSIH Groupement pour la modernisation du systeme d'information hospitalier
IDE Infirmiére diplémée d'Etat
JO Journal officiel
MCO Court s§our (médecine — chirurgie — obstétrique)
PMSI Programme de médicalisation des systémes d'information
PSPH Participant au service public hospitalier
RUM Résumé d'unité médicale
SSR Soins de suite et de réadaptation
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LE PROTOCOLE D'EVALUATION

Le protocole d'évaluation a pour but de faciliter laréalisation de I'audit.

Champ d'application
L'évaluation porte sur la qualité de la tenue du dossier du patient pris en charge dans
I'établissement de santé que ce soit en hospitalisation ou en consultation.
Typed'évaluation

Il Sagit d'une auto-évaluation rétrospective portant sur 30 dossiers par service.

La sélection des dossiers seffectue par tirage au sort sur la base de la liste des
patients sortis du service au cours des 3 derniers mois écoul és.

L'évaluation utilise une grille de critéres proposés par I'Anaes et adaptée au contexte
locdl.

Lagrille de criteres est répartie en deux :
- lapremiére partie est a renseigner une seule fois par service;;
- laseconde partie est a renseigner pour chaque dossier évalué.

Calendrier detravail
L'évaluation se déroulera sur une période définie compte tenu du temps nécessaire a
I'analyse d'un dossier et des disponibilités des évaluateurs.
L'analyse des dossiers ne devrait pas excéder 2 mois.

La synthése de I'audit est réalisée par |e coordonnateur.

Utilisation de la grille de recueil des données
Un guide d'aide ala lecture des criteres est propose pou aider au recueil des données
al'ade delagrille.
Les modalités d'utilisation de la grille sont les suivantes :
— utiliser une grille par dossier évalué ;
— numéroter chague grille par ordre chronologique ;

— les coordonnées du patient n'ont pas a figurer sur les grilles ; le coordonnateur
est chargé de veiller au respect de la confidentialité ;

— répondre a chaque critére par OUI ou par NON ;

— commenter obligatoirement la réponse NA (non adapté ou non applicable) qui
est possible pour certains critéres ;

— utiliser la case «commentaires» pour préciser certaines pratiques ou
organisations spécifiques au service.
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Sour ces d'infor mation

La premiére partie du questionnaire est remplie a partir des protocoles existant dans
le service, de l'interrogation éventuelle du responsable du dossier informatisé et
d'entretiens avec le personnel du service pour évaluer leur satisfaction.

C'est le dossier du patient qui est la source exclusive des informations permettant de
renseigner la deuxiéme partie du questionnaire.

Présentation des résultats

Apres avoir traité les données en valeur absolue, en saidant de la grille de
dépouillement des résultats, il convient de les présenter en pourcentage sur le total
des OUI et des NON. Les NA sont exclus du calcul de ces pourcentages.

Il est possible ensuite de présenter les résultats sous forme de graphiques ou
histogrammes.

Recher che des causes des écarts et propositions d'un plan d'actions d'amélioration

Cette étape est réalisée par un groupe de travail pluriprofessionnel concerné par la
tenue du dossier et conduite par le coordonnateur de I'audit. L'analyse des écarts
permet de définir un plan damélioration avec un échéancier precis et des
responsables d’ actions désignés.

Rapport d'évaluation

Il est rédigé, suivant le type proposé, par le coordonnateur de I'audit qui en assure la
diffusion au sein de I'établissement.
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GRILLE D'EVALUATION DE LA QUALITE lﬁ —
N° delagrille :
DE LA TENUE DU DOSSIER DU PATIENT

Date de |’ évaluation:

Unité fonctionnelle :

Service:

Etablissement :

Fonction de I’ évaluateur :

Dans la grille, les cases grisées ne sont pas utilisables. Dans ces cas, seules les
réponses «OUI » ou «NON » sont autorisees. La réponse «Non adapté » ou «Non
applicable » ne peut étre utilisée que pour un nonbre restreint de criteres et son
utilisation doit étre justifiée par un commentaire.
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|. QUESTIONSD’ ORDRE GENERAL

(aneremplir qu’une seulefoispar service ou pour |’ établissement)

CRITERES D’ EVALUATION

Oul

NON

NA

COMMENTAIRES

la- Il existe un guide d'utilisation et de
gestion du dossier du patient
Si la réponse est NON, passez au critére
l4a
Si laréponse est OUI, ce guide précise:

O
O

2a-la composition et le classement des
différents éléments constitutifs du dossier,
lors de I’ utilisation pendant la prise en
charge du patient

3a-les regles d'utilisation des différents
éléments du dossier

4a - la responsabilité des intervenants dans la
tenue du dossier

5a- les regles d'accessibilité aux documents et
aux informations

6a- les regles de confidentialité lors de la
conservation du dossier dans le service

7a- les régles de circulation du dossier dans
| établissement

8a- les regles d échange d'informations avec
les professionnel s d’ autres services

9a - les modalités de transmission des éléments
utiles a la continuité des soins lors de la
fin du séjour hospitalier

10a-le classement des documents avant
archivage

1lla-le dispositif d’ évaluation et
d’amélioration de latenue du dossier

12a - ce guide est a la disposition de tous les
professionnels devant y intervenir

13a - ce guide est réactualisé autant de fois que
nécessaire

Oo0O0oo0o O Oo0oo0oaooo ad

Oo0Ooo0o o oOooOoooo ad

Si ledossier du patient est infor matisé:

14a - la base de données est déclarée ala CNIL

15a - le patient est informé et dispose d'un
droit d'opposition, contestation et
rectification

16a - les codes d'accés et les utilisateurs du
dossier du patient sont définis, attribués
et maintenus sous la responsabilité d’'un
meédecin désigné par laCME ou laCM

17a-le logiciel assure I'ineffacabilité des
informations et la tracabilité de leurs
modifications

O O 0|0
O O (0|0
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CRITERES D’ EVALUATION Oul | NON | NA COMMENTAIRES

18a- Il existe un protocole d'acces au
dossier du patient par des tiers
extérieursal’ établissement
Si la réponse est NON, passez
directement au critére 25a
Si la réponse est OUI, le protocole
précise:

19a - les modalités de réception de la demande
d’acces

20a - les conditions d'acces en fonction dela
qualité du demandeur

21a - les modalités de vérification de I’identité
du demandeur

22a - les modalités de vérification de la qualité
du médecin intermédiaire

23a - le mode de communication

24a - latracabilité des accés au dossier

25a -1l existe une procédure systématique
d’information du médecin désigné par le
patient

26a - L’ ergonomie du dossier est satisfai sante

27a - Le matériel de stockage des dossiers est
adapté a son utilisation pendant
I’ hospitalisation

28a - Les dossiers sont facilement accessibles a
tous les acteurs de soins pendant le séjour

Oooono | o oOoOoo0oao0ooono o
Ooono| o) oOoOoooOooono o

29 - Les différentes rubriques de I’ en-téte sont
préimprimées
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I1. QUESTIONSA REMPLIR POUR CHAQUE DOSSIER DE L ’ECHANTILLON

TENUE GLOBALE DU DOSSIER

CRITERES D’ EVALUATION

NON

NA

COMMENTAIRES

1b - Ledossier du patient a été retrouvé

2b - Le support matériel du dossier est en bon
état

3b - Ledossier est organisé et classé

Oo0on0e
O o

Chaque piéce du dossier comporte :

4b - |'identification du patient

5b - I"identification du contact concerné

O[O
OO

Touslesélémentsécrits :

6b - comportent I’ identification du rédacteur

7b - comportent ladate et I" heure de rédaction

8b - sont lisibles

9 - sont indél ébiles

0000

0000

L es prescriptions médicales sont toutes :

10b - horodatées

O
O

11b - signées et comportent le nom lisible du
médecin
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ENTREE DU PATIENT

CRITERES D’ EVALUATION Oul | NoN | NA COMMENTAIRES

L ESINFORMATIONS SOCIO-DEMOGRAPHIQUES

L’'identité civile du patient est notée et comporte:

1c - lenom et le prénom

O

2c - lenom de famille

3c - lesexe

4c - ladate de naissance

5¢ - lelieu de naissance

6c - I’ adresse

OO0 00o00oo
O0o00o0o0ong

7c - le numéro de téléphone

L’ identité sociale du patient est notée et comporte :

8c - lasituation professionnelle et |a profession D D
9 - lacouverture sociale. D D
10c - la situation familide - mariée), D D D

célibataire, veuf(ve), divorcé(e), pacsé(e)

O

O

11c - les éventuelles personnes a charges D

Lasituation juridique du patient est notée, s'il y alieu, et comporte :

O

12c - lamesure de protection juridique D

13c - lemode d’ hospitalisation en psychiatrie

I’ autorité parentale

15c - Si le patient est majeur sous tutelle ou
mineur non émancipé, le dossier contient
I” autorisation de soins invasifs signée par
le tuteur ou le détenteur de I’autorité
parentale

14c - la ou les identités du ou des titulaires de D

O | OO0

O
O
O

L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte :

16¢c - lenom D D D

17c - I" adresse et/ou le numéro de tél éphone D D D

18c - lelien avec le patient D D D

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
- 117 -




Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

CRITERES D’ EVALUATION Oul | NON | NA COMMENTAIRES

L’identité de la personne de confiance est notée, si nécessaire, et comporte :

19c - lenom

O

O

O0n

]
20c - |’ adresse et/ou le numéro de téléphone D
]

Ol

21c - lelien avec le patient

22c - L’accord ou le désaccord éventuel du
patient a la communication des
informations concernant sa santé est noté
dansledossier

O

23c - Le dossier permet de retrouver les
modalités d entrée

24c - Le dossier permet de retrouver la date et
I"heure d’ entrée

25¢c - Le dossier contient, si nécessaire, la fiche
inventaire

O oo o
O oo o

O

26c - Le dossier contient, S'il existe dans

I” établissement, le bordereau
d’enregistrement des piéces versées au D D D
dossier

L ESINFORMATIONSMEDICALES

L esinformations médicales comportent :

27c - les coordonnées du médecin désigné par
le patient

O
O

28c - les coordonnées du médecin adresseur

29c - les coordonnées du médecin responsable
du patient au cours de sa prise en charge
hospitaliére

30c - lelieu de prise en charge du patient

3lc - le document médical a I'origine de la
prise en charge

32c - les motifs d'hospitalisation ou de
consultation

33c - les antécédents et facteurs de risque du
patient

3HAc - le questionnaire de repérage de lamaladie
de Creutzfeld-Jacob, si nécessaire

O 000000 000n
O 00000 oi00n

35¢ - les conclusions de I'évaluation clinique
initide

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
- 118-




Amélioration de la qualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

CRITERESD'EVALUATION Oul | NON | NA COMMENTAIRES
L esinfor mations médicales compor tent également :
36¢ - letype de prise en charge prévu D D
37c - les prescriptions effectuées al’ entrée D D

38c - le recueil infirmier des données ou D D
I’analyse de lasituation initiale

En cas de consultation externe ou de passage aux ur gences, les infor mations médicales comportent :

3% - lanature des soins dispensés D D D

40c - les prescriptions établies D D D

41c - En cas d hospitalisation, |’ observation
médicale d’ entrée établie par un étudiant D D D
est validée par un médecin senior
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SEJOUR DU PATIENT

CRITERES D’ EVALUATION Oul | NoN | NA COMMENTAIRES

Lesinformations médicales comprennent :

1d - les informations, facilement identifiables,
recueillies auprés de tiers

2d - les informations actualisées relatives a
I”évolution et ala prise en charge en cours
d’ hospitalisation

3d - lestraces de laréflexion bénéficelrisque de
la stratégie diagnostique et thérapeutique

O O |0
O O |0

O

4d - les correspondances échangées entre
professionnels de santé

O
O

O

Ledossier contient, selon le cas, les éléments d’infor mations spécialisées suivants :

5d - ledossier d’ anesthésie

6d - le compte rendu opératoire

7d - le compte rendu d’ accouchement

8d-les comptes rendus des examens
complémentaires

9d - le consentement écrit du patient pour les
situations qui I'exigent légalement ou
réglementairement

10d - le dossier transfusionnel conforme a la
réglementation en vigueur

11d - la tragabilité de la stérilisation interne
pour le matériel médico-chirurgical
recyclable

12d - latracabilité des dispositifsimplantables

13d - la tracabilité de la désinfection des
endoscopes

O O 0|0 00000
O O 0|0 00000
O O 0|0 00000

14d -le compte rendu de la synthése
pluridisciplinaire

O
O
O

Ledossier contient les élémentsrelatifsal'exécution dela prescription médicale, et notamment :

15d - I’ enregistrement des prescriptions
médi camenteuses administrées D D D

16d - la date et le lieu de rendezvous des
examens complémentaires D D D

17d - la date et I'heure de réalisation de ces
examens complémentaires D D D
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CRITERES D’ EVALUATION Oul | NON | NA COMMENTAIRES

Le dossier contient lesinformationsrelativesala prise en charge globalisée du patient par lesinfirmiéres, et
notamment :

18d - le recueil actualisé des données

19d - les observations cliniques

20d - les problémes de santé et/ou diagnostics
infirmiers identifiés

21d - I'énoncé des objectifs de soins

22d - I'énoncé des actions de soins entreprises

23d - les évaluations des actions de soins

24d - les régjustements  consécutifs  aux
évaluations

O 000 0O0Oono
O 000 0oono

25d - I'évaluation réguliere de I'autonomie et
de ladépendance du patient

O
O

O

Ledossier contient, selon le cas, lesinformationsrelatives ala prise en charge par d’autresintervenants:

26d - le diagnostic initial de kinésithérapie HEEEEEE
27d - le bilan de rééducation et les consignes de
réadaptation D D D

28d - laprise en charge diététique D D D

29 - les prises en charge par dautres
intervenants D D D

Ledossier contient lesinformationsrelatives ala prise en charge dela douleur, et notamment :

30d - le protocole antidouleur appliqué

31d - lebilaninitial et le schémathérapeutique

32d - les actions entreprises et leurs évaluations

33d -les ordonnances nominatives et
individuelles de la prescription de
stupéfiants

O OO0
O OO0
O O|0gng
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SORTIE DU PATIENT

CRITERES D’ EVALUATION Oul | NoN | NA COMMENTAIRES

Ledossier permet deretrouver les éléments suivants :

le - lafiche d'aptitude au retour

2e - lesmodalités de sortie

3e - l'avis de sortie contre avis médical signé
par le patient, si nécessaire

O

4e - ladate et I'heure de sortie

5e - le double de la lettre rédigée a I’ occasion
delasortie

6e - la prescription de sortie et les doubles de
I’ ordonnance de sortie

7e - lasynthése de laprise en chargeinfirmiére

8e - lafichedeliaisoninfirmiére, si nécessaire

%-les fiches de liaison paramédicae, si
nécessaire

10e - en cas de déces, I'heure de celui-ci, ses
circonstances et les soins dispensés

1le - le proces-verbal d’ autopsie, si nécessaire

12e - le compte rendu d' hospitalisation

13e - la fiche comportant la liste des ééments
remisau patient, si nécessaire

O 000 00000 00 0O;0n

O 000 00000 00 0O;0n
O OO oo O
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GUIDE DE REMPLISSAGE DE LA GRILLE

Critéresd’ordre général
IIsnesont aremplir qu’une seulefois pour I’ établissement, le service ou I’ unité.

Critére 1a— Il existe un guide d' utilisation et de gestion du dossier du patient
Ce guide ou protocole est composé de régles écrites a respecter.

Si laréponse est NON, passez directemert au critére 14a.

Critére 2a— Le guide précise la composition et e classement des différents éléments
constitutifs du dossier pendant la prise en charge du patient

Il sagit de la précision des différents documents qui constituent le
dossier actif pendant la prise en charge du patient et leur classement
adopté dans I'éablissement ou le service: par exemple, la fiche
d identification du patient, |’observation médicale d entrée, les fiches
de prescription médicamenteuse et d’examens complémentaires, les
fiches de suivi médical, le recueil des données infirmiéres, etc.

Réponse NA impossible.

Critére 3a— Le guide précise lesrégles d utilisation des différents é éments
Il sagit de regles précisant les modalités d utilisation des divers
documents composant le dossier et les personnes responsables des
écrits.
Réponse NA impossible.

Critere4a—Le guide précise la responsabilité des intervenants dans la tenue du
dossier
Il sagit de la définition des responsabilités des personnes dans le
rangement des divers é éments du dossier.

Réponse NA impossible.

Critereba—Le guide précise les regles daccessibilité aux documents et aux
informations
Ces regles définissent les droits d acces des professionnels du service
au dossier du patient et aux informations qu’ il contient.

Réponse NA impossible.

Critere 6a— Le guide précise les régles de confidentialité lors de la conservation du
dossier dans le service
Ces regles précisent les modalités de conservation du dossier dans le
service afin de préserver la confidentialité de la présence du patient et
des informations le concernant

Réponse NA impossible.
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Critere7a—Le guide précise les regles de circulation du dossier dans
I” établissement
Il s'agit des modalités et responsabilités de circulation du dossier (par
exemple dans une pochette scellée et opague).

Il s'agit des conditions de transport du dossier permettant de respecter
la confidentialité des informations circul antes.

Réponse NA impossible.

Critere8a—Le guide précise les regles déchange dinformations avec les
professionnels d’ autres services
Les informations a transmettre en fonction du professionnel destinataire
sont définies en particulier en précisant les formulaires spécifiques a
utiliser.

Réponse NA impossible.

Critére 9a— Le guide précise les nodalités de transmission des ééments utiles a la
continuité des soins lors de la fin du s§our hospitalier
Il est précisé que les informations nécessaires a la continuité des soins
sont remises au patient au moment de sa sortie ou, S le patient le
demande, envoyées au médecin de son choix.
Ces informations ne sont pas seulement meédicales, elles peuvent étre
des éléments nécessaires a la continuité des soins paramédicaux.

Réponse NA impossible.

Critere 10a— Le guide précise le classement des documents avant archivage
Il s'agit de regles précisant le tri nécessaire des documents composant
le dossier avant son archivage, I’ ordre de classement de ces documents
dans le dossier a archiver ainsi que les personnes responsables de ces
actions.

Réponse NA impossible.

Critere 11a— Le guide précise le dispositif d’ évaluation et d’amélioration de |la tenue
du dossier
Le guide précise succinctement les modalités mises en cauvre pour
I’évaluation réguliere de la qualité du dossier et le suivi de son
amélioration : évaluateurs, périodicité, nombre de dossiers a évaluer et
référentiel a utiliser.
Il nest pas nécessaire d' étre trop précis, ces modalités pouvant varier
dans le temps.

Réponse NA impossible.
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Critere 12a—Ce guide est a la disposition de tous les professionnels devant y
intervenir

Le guide est notamment remis pour lecture & chaque nouveau personnel
medical ou paramédical (y compris les étudiants) et accessible dans le
service atous les autres professionnels ayant a I’ utiliser.

Réponse NA impossible.

Critére 13a— Ce guide est réactualisé autant de fois que nécessaire

Les réactualisations du guide suivent les modifications des ééments
constitutifs du dossier, des droits d’ acces, etc., et les évolutions de la
|égidation.

Réponse NA impossible.

Critére 14a— S ledossier est informatisé, la base de données est déclarée ala CNIL
Tout fichier contenant des données nominatives doit étre déclaré a la
CNIL.

Réponse NA impossible.

Critére 15a— S le dossier est informatisé, le patient est informé et dispose d’ un droit
d’ opposition, contestation et rectification

L’ information figure au moins dans le livret d accueil. 1l peut auss
Sagir d affiches disposées dans les services ou les secrétariats en
particulier de consultation.

Réponse NA impossible.

Critere 16a—S le dossier est informatisé, les codes d’ acces et les utilisateurs du
dossier du patient sont définis, attribués et maintenus sous la
responsabilité d’ un médecin désigné par la CME ou la CM

Tout professionnel de santé est responsable, & son niveau, de la
protection des données concernant les patients qu’il prend en charge. Il
peut déléguer cette responsabilité a un autre professionnel de santé.

Ce critére est a adapter au fonctionnement défini dans I’ établissement.
Réponse NA impossible.

Critere17a—S le dossier est informatisé, le logiciel assure I'ineffacabilité des
informations et |a tracabilité de leurs modifications
Il sS'agit d’ une obligation médico- |égae.

Réponse NA impossible.

Critere 18a—1l existe un protocole d'acces au dossier du patient par des tiers
extérieurs a |’ établissement
Le protocole regroupe les régles d' acces et de communication des
informations enregistrées dans le dossier du patient, au patient ou a des
tiers extérieurs a |’ établissement.

Si laréponse est NON, passez directement au critére 25a.
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Critére 19a— Le protocole précise les modalités de réception de la demande d’ acces

Le protocole précise les modalités de réception de la demande d’ accés
au dossier et notamment de gestion des demandes par fax parvenues de
professionnels d’ autres établissements.

Réponse NA impossible.

Critere 20a— Le protocol e précise les conditions d’ accés en fonction de la qualité du
demandeur

Chaque acces est précisé en fonction du demandeur.
Pour les ayants droit, il ne faut pas oublier de connaitre le motif de la
demande.

Réponse NA impossible.

Critere 21a—Le protocole précise les modalités de vérification de I’identité du
demandeur

Avant toute communication, I’ éablissement doit s assurer de I’identité
du demandeur.

Réponse NA impossible.

Critére 22a—Le protocole précise les modalités de vérification de la qualité du
médecin intermédiaire
Le médecin intermédiaire doit ére inscrit a I’ Ordre des médecins et ne
pas étre médecin d’ assurances.

Réponse NA impossible.

Critere 23a— Le protocole précise le mode de communication
Il doit étre proposé soit :
- la consultation sur place, avec ou sans accompagnement médical,
avec ou sans la présence d une tierce personne ;
- I"envoi de copies.
L’ établissement doit également préciser le mode de communication par
défaut qu'il aretenu.

Réponse NA impossible.

Critére 24a— Le protocole précise la tracabilité des acces au dossier

Il sagit de retrouver la trace de chague acces au dossier par un tiers
extérieur a |’ établissement dans le dossier : origina de la demande,
réponse apportée ala demande, piéces transmises.

Réponse NA impossible.
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Critére 25a— |l existe une procédure systématique d’ information du médecin désigné
par le patient
Les hopitaux publics et les hépitaux privés participant au service public
hospitalier sont tenus d avertir le médecin, désigné par le patient ou sa
famille, de la date et de I’ heure d’ admission du patient, et de fournir les
coordonnées du service dans lequd le patient est hospitalisé.

Laréponse NA est autorisée pour les autres types d’ établissements.

Critére 26a— L’ ergonomie du dossier est satisfaisante

Les utilisateurs du dossier sont satisfaits du dossier en termes de qualité
des supports (feuilles de recueil de données, feuilles de prescription,
etc.), du classement interne, etc.

L’ergonomie du dossier répond aux attentes des professionnels et se
trouve adaptée a son utilisation quotidienne.

Réponse NA impossible.

Critere27a—Le matériel de stockage des dossiers est adapté a son utilisation
pendant |” hospitalisation

Le matériel servant au stockage des dossiers pendant |” hospitalisation
satisfait les utilisateurs. |11 s agit des classeurs, des chariots, etc.

Ce matériel est également apte a préserver la confidentialité.

Réponse NA impossible.

Critere 28a— Les dossiers nt facilement accessibles a tous les acteurs de soins
pendant le s§our

Le dossier du patient est accessible dans toutes ses composantes aux
professionnels de santé du service ayant en charge le patient.

Il sagit bien d'un dossier partagé entre les professionnels du service
ayant le droit d' acces.

Pour ces professionnels, le dossier est en permanence accessible afin
gu’ils puissent y noter les informations utiles a leur pratique.

Réponse NA impossible.

Critére 29a— Les différentes rubriques de I’ en-téte sont préimprimées
L’ entéte du dossier est préimprimé, facilitant ainsi I’identification du
dossier ; par exemple : entéte de |I'hdpital, identification du patient,
numero du dossier, etc.
Il Sagit d'une aide a [Iidentification du dossier permettant
d’individualiser le dossier au patient.

Réponse NA impossible.
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Critérespropresachaque dossier

Cesont lescriteresaremplir pour chaque dossier del’ échantillon.

—  Critéres qui explorent la tenue globale du dossier

Critére 1b — Le dossier a été retrouvé

Ne pas retrouver le dossier est un dysfonctionnement grave a I’ origine
de la perte d’'informations lors d une nouvelle prise en charge du
patient.

Ce critére analyse la qualité de I’ archivage.

Il est possible d’ gjouter a ce critére un délai de temps d’ acces au dossier
qui réponde aux besoins des professionnels (urgence ou non).

Réponse NA impossible.

Critere 2b — Le support matériel du dossier est en bon état

Ce critere analyse la qualité de I’archivage. Lorsque le support du
dossier est en mauvais éat (présence de ruban adhésif, de colle,
d agrafes retenant le dossier, de dossier déchiré), le service des archives
réalise ou fait réaliser son remplacement.

Réponse NA impossible.

Critére 3b — Le dossier est organisé et classe

Soit I'établissement a rédigé une procédure de classement des
documents composant le dossier pour son archivage et c'est le respect
de ce classement qui est évalué.

Soit I'éablissement ne dispose pas d'une procédure particuliere et c'est
le classement défini dans l'article R. 1112-2 du CSP qui Sapplique et
son respect qui est évalué.

Réponse NA impossible.

Critére 4b — Chague piece du dossier comporte I'identification du patient
Chague piece du dossier doit comporter l'identité du patient (nom,
prénom, date de naissance ou numeéro d'identification).

Réponse NA impossible.

Critére 5b — Chaque piece du dossier comporte I'identification du contact concerné
Chaque piéce du dossier est identifiée al'épisode de soins concerné.
Il peut Sagir du numéro dhospitalisation ou de la date de la
consultation.

Réponse NA impossible.
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Critére 6b — Tous les éléments écrits comportent |'identification du rédacteur
Chaque écrit est-il identifié au professionnel qui I'aréalisé ?
Il sagit de trouver le nom du rédacteur, safonction et sa signature. Ceci

concerne notamment I'observation médicale dentrée et le recuell
infirmier de données.

Réponse NA impossible.

Critére 7b — Tous les é éments écrits comportent la date et I'heure de rédaction
Chaque écrit doit étre daté.
Il est recommandé de faire figurer I'heure de chaque écrit dans un souci
de tracabilité.
Réponse NA impossible.
Il est possible de décliner ce critére en deux « sous-criteres», le

premier évaluant la présence de la date et le second la présence de
I'heure.

Critere 8b — Tous les éléments écrits sont lisibles
L es écrits doivent étre lisibles pour ne préter a aucune interprétation.

Réponse NA impossible.

Critere 9b — Tous les é éments écrits sont indél ébiles

Les écrits doivent étre indélébiles pour ne préter a aucune discussion en
matiére de responsabilité.

Ce critere est une recommandation pour les médecins et une exigence
pour les infirmiéres.

Réponse NA impossible.

Critére 10b — Les prescriptions médical es sont toutes horodatées

Il Sagit bien de retrouver pour chaque prescription médicale la date et
I'heure de celle-ci.

Le terme de prescription médicale ne concerne pas uniquement les
prescriptions médicamenteuses, mais auss les prescriptions de
surveillance, d'examens complémentaires, etc.

Réponse NA impossible.

Critére 11b — Les prescriptions médicales sont toutes signées et comportent le nom
lisible du médecin
Il sagit bien de retrouver pour chaque prescription médicae la
signature du médecin ainsi que son nom lisible.
Si les initiales du médecin sont utilisées a la place de son nom, leur
signification doit figurer dans le dossier.

Réponse NA impossible.
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Critéres évaluant les informations saisies a |’ entrée du patient
Ces criteres concernent :
— des informations socio-démographiques ;

— des informations médicales.

Critére 1c — L'identité civile du patient est notée et comporte son nom et son prénom
L'identité du patient est tres importante pour éviter les erreurs de
dossier.

Réponse NA impossible.

Critére 2c — L'identité civile du patient est notée et comporte son nom de famille

Il sagit du nom de naissance encore appelé nom patronymique ou de
jeune fille.

Cenom est intangible, il est donc treés important chez les femmes.
Réponse NA possible pour un homme.

Critére 3c — L'identité civile du patient est notée et comporte e sexe
Cette information est pertinente pour identifier parfaitement le patient.

Réponse NA impossible.

Critere 4c — L'identité civile du patient est notée et comporte sa date de naissance
Cette information est réglementaire.

Réponse NA impossible.

Critere 5¢ — L'identité civile du patient est notée et comporte son lieu de naissance
Cette information permet de gérer les éventuels doublons d'identité.

Réponse NA impossible.

Critére 6¢ — L'identité civile du patient est notée et comporte son adresse
Cette information permet de gérer les éventuels doublons d'identité.
Il sagit d'un élément important au cas ou il faudrait contacter e patient.

Si cdle-ci est inconnue ou que le patient est sans domicile fixe, cette
notion doit figurer dans le dossier et I'information est alors considérée
comme présente.

Réponse NA impossible.

Critere 7c—L'identité civile du patient est notée et comporte son numéro de
téléphone
Il sagit d'un élément important au cas ou il faudrait contacter |e patient.
Si le patient ne dispose pas de téléphone, cette notion doit figurer dans
le dossier et I'information est alors considérée comme présente.

Réponse NA impossible.
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Critere8c—L'identité sociale du patient est notée et comporte sa situation
professionnelle et sa profession

Cette information est intéressante pour certaines pathologies
professionnelles mais aussi pour les éventuelles suites a donner apres le
s§our hospitalier (reclassement, etc.).

La situation professionnelle sentend comme : actif, retraité, invalide,
demandeur d'emploi, mi-temps thérapeutique, maladie de longue durée,
étudiant, niveau de scolarité, etc.

La profession correspond au métier exercé.

Critére 9c — L'identité sociale du patient est notée et comporte la couverture sociale

Cette information est intéressante pour orienter certaines démarches
meédicales : possibilité de bilan ambulatoire ou non, nécessité d'un
contact avec |'assistant social du service, etc.

Réponse NA impossible.

Critére 10c — La situation familiale du patient est notée

Il sagit de connaitre si le patient est mari€, célibataire, veuf, divorcé,
pacsé. Cette information peut concerner un mineur, sinon c'est la
situation familiale des parents qui est notée.

Cette information est importante en cas de besoin d'accés a un proche,
notamment pour assurer le relais des soins.

Réponse NA en général possible pour les mineurs.

Critere 11c — Les éventuelles personnes a charge sont notées
Il sSagit de connaitre les éventuel s enfants et/ou personnes a charges.
Ceci renseigne sur les possibilités de soins a domicile mais permet
aussi de proposer des aides individualisées a la situation.

Réponse NA en géenéral possible pour les mineurs.

Critére 12c — La situation juridique du patient est notée, Sil y a lieu, et comporte la
mesure de protection juridique
Si b personne est sous tutelle, les coordonnées du tuteur sont notées
pour répondre OUI.
Cette information est importante pour connaitre la personne a qui
demander I'autorisation d'actes invasifs.
Elle peut auss étre précisée s le patient fait I'objet d'une mesure de
protection civile : sauvegarde, curatelle.

Critere 13c — La situation juridique du patient est notée, sil y a lieu, et comporte le
mode d'hospitalisation en psychiatrie
L'hospitalisation en psychiatrie reléve de réglementations différentes
selon quil sagit d'hospitalisation libre (HL), d'hospitalisation d'office
(HO) ou d'hospitalisation ala demande d'un tiers (HDT).

Il est important de savoir s I'hospitalisation est consentie ou imposee.
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Critére 14c — La situation juridique du patient est notée, sil y a lieu, et comporte la
ou lesidentités du ou destitulaires de |'autorité parentale
Cette information concerne les mineurs. Elle permet de connaitre la
personne a qui demander |'autorisation de soins.

Réponse NA possible si |e patient est majeur.

Critere 15c— S le patient est majeur sous tutelle ou mineur non émancipé, le dossier
contient l'autorisation de soins invasifs signée par le tuteur ou le
détenteur de |'autorité parentale

Cette autorisation de soins est spécifigue dun acte et doit étre
renouvel ée pour chaque acte invasif, hors situation d'urgence.

Critére 16¢c — L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son nom
Cette information est importante pour le personnel en cas de nécessite.
Si le patient refuse de fournir cette identité, ce refus doit figurer dans le
dossier. Dans ce cas répondre OUI.

Réponse NA possible uniqguement s le patient est seul ou incapable de
S exprimer.

Critére 17c — L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son adresse
et/ou son numéro de téléphone

L'adresse permet de contacter la personne par télégramme en cas de
difficultés pour lajoindre par téléphone.

Si le patient refuse de fournir cette identité, ce refus doit figurer dans le
dossier. Dans ce cas répondre OUI.

Réponse NA possible uniquement s le patient est seul ou incapable de
s exprimer.

Critére 18c— L'identité de la personne a prévenir est notée et comporte son lien avec
le patient
Il sagit de savoir S la personne a prévenir est un parent, un ami, un
voisin, etc.
Si le patient refuse de fournir cette identité, ce refus doit figurer dans le
dossier. Dans ce cas répondre OUI.

Réponse NA possible uniquement si le patient est seul ou incapable de
S exprimer.

Critére 19c — L'identité de la personne de confiance est notée, s nécessaire, et
comporte son nom

Le patient alafaculté de désigner ou non une personne de confiance.
En cas de refus, celui-ci doit étre signifié a cette place. Dans ce cas
répondre OUI.

Réponse NA possible uniquement s le patient est incapable de
s exprimer.
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Critére 20c — L'identité de la personne de confiance est notée, s nécessaire, et
comporte son adresse et/ou son numéro de téléphone
L'adresse permet de contacter la personne par télégramme en cas de
difficultés pour lajoindre par téléphone.

Réponse NA possible uniqguement s le patient est incapable de
s exprimer.

Critere21c—L'identité de la personne de confiance est notée, s nécessaire, et
comporte son lien avec |e patient
Il sagit de savoir si la personne de confiance est un parent, un proche
ou un médecin désigné par le patient.

Réponse NA possible uniquement s le patient est incapable de
S exprimer.

Critere 22c — L’accord ou le désaccord éventuel du patient & la communication des
informations concer nant sa santé est noté dans le dossier

Le dossier doit comporter une fiche spécifique sur laquelle sont notés
éventuellement :

- le souhait du patient de garder la confidentialité ou méme le
secret sur sa présence dans |’ établissement ;

- le refus ou I’ autorisation du patient de voir communiquer les
informations concernant sa santé a certaines personnes.

Réponse NA possible uniqguement s le patient est incapable de
s exprimer.

Critére 23c— Le dossier permet de retrouver les modalités d’ entrée

Sont notés dans le dossier la provenance du patient (domicile,
ingtitution, transfert d'un autre établissement) et le mode d’ admission
(urgence, directe, programmée).

Réponse NA impossible.

Critére 24c — Le dossier permet de retrouver la date et |’ heure d entrée

L’heure d’entrée est importante car dle permet de reconnaitre une
action effectuée dans le cadre de |’ urgence.

En cas de consultation, la date de celle-ci figure dans le dossier.
Réponse NA impossible.

Critere 25c — Le dossier contient, s nécessaire, la fiche inventaire

Il sagit de la fiche sur laguelle sont enregistrés les effets personnels du
patient.

Cette fiche est obligatoire en psychiatrie, recommandée en réanimation,
gériatrie et SSR.
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Critere26c—Le dossier contient, s'il existe dans |’ établissement, le bordereau
d enregistrement des piéces ver sées au dossier
Ce bordereau est régulierement tenu ajour.

Critére 27c— Les informations médicales comportent les coordonnées du médecin
désigné par le patient

Il S'agit du médecin traitant ou du médecin spécialiste dont le nom est
fourni par le patient ou son entourage. Si le patient ne désire pas
désigner ce médecin, son choix doit figurer a cet endroit.

En cas d hospitalisation dans un établissement public ou PSPH, ce
praticien devra étre averti de I’ hospitalisation de son patient.

Cest a ce médecin que sera transmis, a la demande du patient, le
compte rendu de consultation ou d’ hospitalisation.

Réponse NA possible s le patient refuse ou ne peut désigner ce
médecin.

Critére 28c — Les informations médicales comportent les coordonnées du médecin
adresseur
Il sSagit du médecin qui a adressé le patient en consultation ou en
hospitalisation.
Ce médecin pourra accéder aux informations du patient seulement
apres accord du patient.
Réponse NA possible en cas dhospitalisation sans avis médical
préalable.

Critére 29c — Les informations médicales comportent les coordonnées du médecin
responsable du patient au cours de sa prise en charge hospitaliere
Le médecin hospitalier responsable du patient doit ére identifié, qu'il
sagisse d'une hospitalisation ou d'une consultation.

Ce médecin est celui qui aura la responsabilité de la prise en charge du
patient, de la communication au patient des informations contenues
dans le dossier, et de la possibilité de trier le dossier avant archivage.

Réponse NA impossible.

Critere 30c — Les informations médicales comportent le lieu de prise en charge du
patient

Le service ou I'unité fonctionnelle dans laguelle le patient a été pris en
charge est noté dans le dossier.

Il pourrasagir du lieu de consultation (ex. : consultation de chirurgie X
ou consultation du Dr Y).

Réponse NA impossible.
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Critére 31c — Les informations médical es comportent le document médical al'origine
dela prise en charge

Il s'agit de la lettre du médecin qui est a l'origine de la consultation ou
de I'admission :

— lettre du médecin adresseur ;

— lettre de mutation inter-services ;

— fiche des urgences;

— lettre de consultation hospitaliere.

Réponse NA impossible.

Critére 32c — Les informations medicales comportent les motifs d'hospitalisation ou
de consultation

Ces informations figurent sur I'observation médicale d'entrée ou la
fiche de consultation. Il peut sagir d'un symptdme, d'une maladie, d'une
anomalie découverte fortuitement lors d'un examen complémentaire,
€tc.

Réponse NA impossible.

Critére 33c — Les informations médicales comportent les antécédents et facteurs de
risque du patient
S la recherche d'antécédents et de facteurs de risque est négative, il
convient de le préciser.

Réponse NA impossible.

Critére 34c — Les informations médicales comportent, si nécessaire, le questionnaire
de repérage de la maladie de Creutzfeld-Jacob

La recherche de facteurs de risque de la maadie de Creutzfeld-Jacob
doit étre présente pour les cas qui I'exigent.

Il sagit des situations a risque d'infection par le prion (acte invasif type
endoscopie et chirurgie surtout sur le systeme nerveux).

Critére 35c — Les informations médicales comportent les conclusions de |'évaluation
cliniqueinitiale
Cette information doit conclure |'observation médicale dentrée. Ces
conclusions doivent étre portées dans le dossier dans les meilleurs
délais apres ['admission du patient.

Réponse NA impossible.

Critere 36c — Les informations medicales comportent le type de prise en charge
prévu
Il peut sagir d'une hospitalisation de jour, de semaine, compléte pour
un bilan, une surveillance, un traitement.

Réponse NA impossible.
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Critére 37c — Les informations médicales comportent les prescriptions effectuées a
I'entrée
Il sagit bien de tout type de prescriptions, qu'elles soiert d'examen
complémentaire, de surveillance ou de traitement.

Réponse NA impossible.

Critere 38c — Les informations medicales comportent le recueil infirmier des données
ou |'analyse de la situation initiale

Il peut étre présenté sous forme :

— dune macro-cible dentrée s les IDE utilisent les transmissions
ciblées ;

— ou d'une fiche de recueil de données spécifique.

Il concerne les éléments de connaissance de la personne soignée et
comporte, en plus des données médicales, le mode de vie, les besoins et
les attentes du patient.

Réponse NA impossible.

Critere39c—En cas de consultation externe ou de passage aux urgences les
informations médicales comportent la nature des soins dispensés
Le compte rendu de consultation ou de passage aux urgences fait partie
du dossier du patient. Les soins réalisés dans ces cas doivent étre notés
sur ce compte rendu.

Critere40c—En cas de consultation externe ou de passage aux urgences les
informations médical es comportent les prescriptions établies
L e compte rendu de consultation ou de passage aux urgences fait partie
du dossier du patient. Les prescriptions établies dans ces cas doivent
étre notées sur ce compte rendu.

Il sagit bien de tout type de prescriptions, qu'elles soient d'examen
complémentaire, de surveillance oude traitement.

Critere 41c — En cas d'hospitalisation, |'observation médicale d'entrée établie par un
étudiant est validée par un médecin senior
L 'observation médicale d'entrée établie par un étudiant doit étre validée
Ou corrigée par un senior.
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—  Critéres évaluant les informations recueillies durant le s§our du patient
Ces critéres concernent :

les informations médicales ;

les informations specialisées ;

I'exécution des prescriptions ;

la prise en charge globalisée du patient ;

les informations recueillies par divers intervenants;

les informations relatives a la prise en charge de la douleur.

Critere 1d — Les informations médicales comprennent les informations, facilement

identifiables, recueillies auprés de tiers

Il sagit des informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés
de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique du
patient (en généra recueillies al'insu du patient) ou concernant de tels
tiers.

Ces informations n'étant pas communicables, il est recommandé de les
saisir sur une fiche spécifique facilement identifiable.

Réponse NA possible, s la feuille éant vierge a éé supprimée du
dossier avant archivage.

Critére 2d — Les informations médicales comprennent les informations actualisées

relatives a la prise en charge en cours d'hospitalisation

Il sagit des informations sur I'évolution de I'éat clinique, les soins
recus ou devant étre recus, et les examens paracliniques réalisés
(notamment d'imagerie médicale).

Ces informations sont saisies sur des fiches de «suivi médical ».

Les infirmiéres noteront leur propres informations dans le dossier de
soins (cf. criteres 20d, 21d, 22d).

Réponse NA impossible.

Critére 3d — Les informations médicales comprennent les traces de la réflexion

bénéfice/risque de la stratégie diagnostique et thérapeutique
Cette réflexion doit étre adoptée, avec le patient, avant chaque acte
invasif ou traitement lourd (article L. 1110-5 du CSP).

Criteredd —Les informations médicales comprennent les correspondances

échangeées entre professionnels de santé
Ce critere ne nécessite pas d'instruction particuliére.

Critére 5d — Le dossier contient, selon le cas, le dossier d’ anesthésie

Le dossier d’anesthésie comprend la consultation préanesthésique, la
fiche peropératoire et le suivi en salle de surveillance postopératoire.

Cedossier est constitué pour toute anesthésie autre que locale.
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Critére 6d — Le dossier contient, selon le cas, le compte rendu opératoire

Chaque intervention doit donner lieu a un compte rendu opératoire dont
le contenu doit étre conforme aux recommandations du Consell de
I’ Ordre des médecins.

Critére 7d — Le dossier contient, selon le cas, e compte rendu d’ accouchement
Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

Critere8d — Le dossier contient, selon le cas, les comptes rendus des examens
complémentaires
Le dossier doit comporter les comptes rendus des examens
complémentaires significatifs, par exemple les comptes rendus
d'imagerie médicale et d’ anatomo-pathologie.

Critére 9d — Le dossier contient le consentement écrit du patient pour les situations
qui I’ exigent Iégalement ou réglementairement
Il sagit notamment des cas de transfusion, dépistage du VIH, greffes
de tissus humains, procréation meédicalement assistée, recherche
biomédicale, chirurgie esthétique, etc.

Critére 10d — Le dossier contient, selon le cas, le dossier transfusionnel conforme a
la réglementation en vigueur
Le dossier transfusionnel contient la copie de I'information écrite
délivrée au patient et au médecin traitant, la fiche transfusonnelle, la
carte de groupe sanguin ou sa copie, la prescription médicale signée, la
fiche de distribution nominative, les résultats du RAI et le cas échéant
lafiche d’incident transfusionnel.

Critere 11d — Le dossier contient, selon le cas, la tracabilité de la stérilisation
interne pour le matériel médico-chirurgical recyclable
La tracabilité des actes, du matériel, ains que des procédés et
procédures de traitement des dispositifs médicaux doit étre assurée
chaque fois quiil est fait usage de matériel recyclable en contact avec
des tissus considérés comme infectieux (circulaire DGS/5C/DHOS/E2
n° 2001-138 du 14 mars 2001).

Critere12d —Le dossier contient, selon le cas, la tracabilité des dispositifs
implantables

Ce critere ne nécessite pas d'instruction particuliere.

Critere 13d — Le dossier contient, selon le cas, la tracabilité de la désinfection des
endoscopes

Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.
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Critére 14d — Le dossier contient, selon le cas, le compte rendu de la synthése
pluridisciplinaire
Ce compte rendu concerne les synthéses pluridisciplinaires de
cancérologie, de psychiatrie, etc.
Cette synthése peut étre hebdomadaire en SSR, elle permet la saisie du
PMSI-SSR.

Critére 15d — Le dossier contient les éléments relatifs a I’exécution de la prescription
médicale et notamment I'enregistrement des prescriptions
meédi camenteuses administreées
Cet enregistrement comporte la date et |’heure, le nom du produit, sa
forme galénique, la voie d administration, la dose administrée, le nom
du dispensateur avec sa signature.

Critére 16d — Le dossier contient les éléments relatifs a I’ exécution de la prescription
médicale et notamment la date et le lieu de rendez-vous des examens
complémentaires
Cet enregistrement concerne notamment les radiographies, les
endoscopies, le scanner ou les examens biologiques qui nécessitent un
rendezvous, les consultations aupres d’ autres professionnels de santé,
efc.

Critere 17d — Le dossier contient les élémentsrelatifs a I’ exécution de la prescription
médicale et notamment la date et I’ heure de réalisation de ces examens
complémentaires
L’heure peut ére importante en cas de survenue d effet indésirable
(alergie, etc.).

Critére 18d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par les infirmieres et notamment le recueil
actualisé des données
Le recueil des données est régulierement mis a jour. Il est daté et
identifié par I'infirmiere qui I'aréalise.

Réponse NA impossible.

Critere 19d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par les infirmiéres et notamment les observations
cliniques
L es observations cliniques comprennent la surveillance des parametres
cliniques. Elles documentent la situation problématique de la personne
soignée par rapport a sa sante.

Elles permettent d'identifier les diagnostics infirmiers a prendre en
charge.

Elles alimentent la rubrique des données des transmissions cibl ées.
Réponse NA impossible.
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Critére 20d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par lesinfirmieres et notamment les problémes de
santé et/ou diagnostics infirmiers identifiés

I1s définissent les problémes de santé identifiés.
[Is intégrent trois composantes :

— ladifficulté ressentie par le patient ;
— laou les causes probables ou réelles ;

— lessignes qui permettent d'identifier le probleme.
IIs peuvent étre notés sous forme de cibles.
Réponse NA impossible.

Critére 21d — Le dossier contient les informations relatives a la pise en charge
globalisée du patient par les infirmiéres et notamment I'énoncé des
objectifs de soins
Les objectifs de soins ont été négociés avec le patient chaque fois que
celaaété possible.

Réponse NA impossible.

Critere 22d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par les infirmiéres et notamment |'énoncé des
actions de soins entreprises

Les actions de soins sont d'ordre technique, relationnel et éducatif.
Elles peuvent figurer sous la rubrique des interventions et/ou sur un
diagramme de soins.

Réponse NA impossible.

Critére 23d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par les infirmiéres et notamment les évaluations
des actions de soins

Les évauations (ou résultats) des actions de soins sont notées et
régjustées s nécessaire.

Elles renseignent sur I'évolution de I'éat de santé de la personne
soignée.

Elles mesurent |'atteinte des objectifs posés et |'efficacité des soins.
Elles peuvent étre notées sous la rubrique des résultats.

Réponse NA impossible.

Critere 24d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globaliste du patient par les infirmieres et notamment les
réaj ustements consecutifs aux évaluations
L es régjustemerts sont garants de |'adaptation des soins al'évolution de
|'état de santé du patient.

Réponse NA impossible.
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Critére 25d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge
globalisée du patient par les infirmiéres et notamment I'évaluation
réguliére de I'autonomie et de la dépendance du patient

Ces informations sont notamment importantes en gériatrie et SSR.

Critére 26d — Le dossier contient, selon le cas, le diagnostic initial de kinésithérapie

Les informations ayant trait aux soins dspensés par tout intervenant
doivent étre retrouvées dans le dossier du patient.

Critere27d — Le dossier contient, selon le cas, le bilan de rééducation et les
consignes de réadaptation

Les informations ayant trait aux soins dispensés par tout intervenant
doivent étre retrouvées dans le dossier du patient.

Critére 28d — Le dossier contient, selon le cas, la prise en charge diététique

Les informations ayant trait aux soins dispensés par tout intervenant
doivent étre retrouvées dans le dossier du patient.

Critere 29d — Le dossier contient, selon le cas, les prises en charge par d'autres
intervenants

Les informations ayant trait aux actions réalisées par tout intervenant
doivent étre retrouvées dans le dossier du patient.

Il sagit des actions réalisées par un psychologue ou un travailleur
social, etc.

Critére 30d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge de la
douleur, et notamment |e protocol e antidouleur appliqué

Il sagit du ou des protocoles de lutte contre la douleur individualisé(s)
au patient.

Critére 31d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge de la
douleur, et notamment le bilan initial et le schéma thérapeutique

Il sagit de I'évaluation de la douleur réalisée a l'entrée du patient et de
la prise en charge du syndrome douloureux envisageée.

Critére 32d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge de la
douleur, et notamment |es actions entreprises et leurs évaluations

Les évaluations peuvent étre, si nécessaire, pluriquotidiennes.
Le mode d'évauation (utilisation d'une regle par exemple) est précisé.

Critére 33d — Le dossier contient les informations relatives a la prise en charge de la
douleur, et notamment les ordonnances nominatives et individuelles de
la prescription de stupéfiants

Ce critere ne nécessite pas d'instruction particuliére.
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—  Critéres évaluant les informations enregistrées lors de la sortie du patient
Critére le—Le dossier permet de retrouver |a fiche d'aptitude au retour

Cette fiche est auss appelée « fiche d'aptitude a la rue » ou autorisation
de sortie.

Elle est exigée pour la sortie des hospitalisations en structure
alternative de type chirurgie ambulatoire ou hopital dejour.

Cette fiche doit étre signée par le médecin qui délivre 'autorisation de
sortie.

Critére 2e— Le dossier permet de retrouver les modalités de sortie

Sont notés dans le dossier la dedtination du patient (domicile,
ingtitution, transfert, mutation) et le mode de sortie (seul, accompagné,
en ambulance, en taxi, etc.).

Réponse NA impossible.

Critere 3e—Le dossier contient, s nécessaire, |'avis de sortie contre avis médical
signe par le patient
Il sagit d'une modalité particuliére de sortie.

Critere 4e—Le dossier permet de retrouver la date et I'heure de sortie
Cecritére ne nécessite pas d’instruction particuliére.

Réponse NA impossible.

Critere 5e—Le dossier contient le double de la lettre rédigée a I'occasion de la sortie
Cette lettre assure la continuité des soins.

Elle est remise directement au patient ou adressée, a sa demande, au
médecin qu'il désigne dans des délais permettant la continuité de la
prise en charge.

Réponse NA impossible.

Critere6e—Le dossier contient la prescription de sortie et les doubles de
I'ordonnance de sortie

La prescription peut figurer sur lalettre de sortie remise au patient.

Le double de l'ordonnance de sortie est parfois différent de la
prescription, notamment en cas de traitement chronique a poursuivre
(prescription ne figurant pas sur l'ordonnance car médicaments en
possession du patient).

Critére 7e—Le dossier contient la synthése de la prise en charge infirmiére

Elle synthétise la démarche clinique engagée durant le s§our de la
personne soignée.

Elle peut étre exprimée sous forme de macro-cible de sortie.
Réponse NA impossible.
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Critére 8e — Le dossier contient la fiche de liaison infirmiére

Elle permet la continuité des soins infirmiers, en interne en cas de
mutation, et en externe en cas de transfert ou de retour a domicile.

Critere 9e— Le dossier contient, si nécessaire, les fiches de liaison paramédicale
Ces fiches concernent la poursuite de soins specifiques (fiche de
diététicienne, de kinésithérapeute, etc.) s le relais de la prise en charge
doit se faire par d'autres professionnels paramédicaux dans le cadre
d'une hospitalisation a domicile, de soins de suite ou de rééducation,
etc.

Critere 10e—Le dossier contient, en cas de déces, I'heure de celui-ci, ses
circonstances et les soins dispensés

Certains services conservent une copie du certificat de déces.

Critere 11e— Le dossier contient, si nécessaire, le proces-verbal d'autopsie
Ce critere ne nécessite pas d’instruction particuliere.

Critere 12e—Le dossier contient le compte rendu d'hospitalisation
Le compte rendu d'hospitalisation gagne a étre formalisé.

I comporte au minimum les coordonnées du patient, les dates et lieu de
I'hospitalisation, la conclusion de I'hospitalisation et les prescriptions de
sortie.

La comparaison entre la date de sortie du patient et la date du compte
rendu permet de calculer le délai du courrier.

Réponse NA impossible.

Critere 13e—Le dossier contient, si nécessaire, la fiche comportant la liste des
élémentsremis au patient
Il sagit d'une liste comportant par exemple les radiographies, les
résultats d'examens biologiques, etc., remis au patient lors de sa sortie.
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GRILLE DE DEPOUILLEMENT DESRESULTATS
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GRILLE DE DEPOUILLEMENT DESRESULTATS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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GRILLE D’ ANALYSE DESECARTS
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L E PLAN DU RAPPORT D' AUDIT

0 TS = L1 = A AT

(@0e]0] 0 [0]4]17 (= 1 | SEANEE TR

1 — Présentation du contexte

2 - Objectifsdel'étude

3 —Organisation et déroulement de la démarche
= Composition du groupe de projet
= Services ou unités impliqués
= Plan de communication au sein de |'éablissement
= Description succincte de la méthode d'audit
= Caendrier deréalisation et déroulement des différentes étapes

4 — Résultats
Présentation des résultats chiffrés sous forme de tableaux avec ou sans graphiques

5— Analyse qualitative des résultats avec identification des causes d'écarts

6 — Proposition des axes d’amélioration
=  Plan d'actions d'amélioration et de suivi
= Cadendrier des actions et du suivi

7 — Conclusion et impact de la démarche au sein del'éablissement

Annexes:
Outils utilisés pour la rédisation de l'audit (ceux proposés par I'Anaes et ceux
spécifiques a |'établissement).
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EXEMPLE D’ APPLICATION DE LA METHODE PAQ ANAES AU
DOSSIER DU PATIENT

Le dossier du patient peut étre envisagé sous la forme d'un processus qui suit le
parcours du patient depuis son contact avec I’ éablissement jusqu’ a sa sortie.

Chague étape du processus est caractérisée par des actions dont la plupart génerent
des pieces qui vont aimenter le dossier ou sa tracabilité. De nombreux acteurs
interviennent dans ce processus.

La démarche d’amélioration peut concerner |’ensemble du processus ou seulement
un ou plusieurs segments en fonction des professionnels qui souhaitent s impliquer
dans cette démarche. La démarche peut étre développée a titre d’exemple dans
quelques services et étre ensuite démultipliée dans I’ ensemble de I’ éablissement.
Méme s ce projet d'améioration est limité, il doit étre intégré dans un projet
institutionnel afin d’en assurer la pérennité.

Etape 1 - |dentification du processus

Cette éape est fondamentale car elle ne se limite pas au choix du théme, mais elle
implique de définir les responsabilités des différents acteurs dans le cadre du projet et
de mettre en place une gestion de projet.

Il est nécessaire de constituer un comité de pilotage de la démarche ou de faire appel
a une structure équivalente déja constituée. Le comité de pilotage doit représenter les
décideurs de I’ établissement car il suit I'avancement du projet, doit se prononcer sur
une attribution de moyens si nécessaire, valide les actions a mettre en cauvre. Cette
structure permet d’intégrer le projet au niveau institutionnel.

Exemple! de composition du comité de pilotage

Comité de pilotage

M. C.V. Directeur établissement

M™ A.B. Directeur du service de soinsinfirmiers
D'D.F. Président CME

M'"eV.L. Directeur qualité

M. F.C. Responsable des archives

D'G.L. Responsable DIM - Chef de projet
M™M.JR. Cadre expert - Chef de projet

Pour ce type de projet, il faut définir précisément le processus ou le segment de
processus a étudier, les unités ou les services ou I’ on souhaite commencer ce travail.
Ce choix est fait préférentiellement sur la base du volontariat. Ce préalable permet de
constituer un groupe de travail représentatif de tous les intervenants concernés et de
choisir le chef de projet.

Yles exemples présentés font référence a des projets différents.
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A cette étape, le référentiel d audit peut étre utilisé pour réaliser un diagnostic de
situation permettant de cibler les segments de processus a améliorer et s assurer de la
participation des acteurs concernés.

Dans notre exemple, le projet est conduit dans un service de chirurgie cardiague
constitué de 3 unités.

Le processus est étudié depuis le contact avec I’ éablissement jusqu’a la sortie du
patient.

L’ objectif de la démarche est de disposer a tout moment d'informations fiables,
structurées et complétes, d’ améliorer la centralisation de I’ information.

Le groupe de travail constitué est représentatif des différents professionnels
intervenant dans le processus.

Exemple! de composition du groupe de travail

Groupe detravail

D'G. L. Responsable DIM Chef de projet
M™M.JR. Cadre expert Chef de projet
M™ R.B.B. Cadre de santé Unité 2 Membre
M™F.D. Archiviste Membre

M™ M.G. Secrétaire Membre

M™ V. H. Cadre de santé Unité 3 Membre
D'M.L. M édecin anesthésiste Membre
D'A.M. Interne en chirurgie Membre

P CM. Chef de service de chirurgiecardiagque Membre

M™ B.N. Responsable méthode - Direction de laqualité Membre

M™ G.P. Cadre de santé Unité 3 Membre

M. O.R. Infirmier Unité 1 Membre
M™A.S, Responsabl e des consultations Membre

M. C.T. Représentant des usagers Membre
MTLV. Infirmiére anesthésiste Membre

Etape 2 - Description du processus

Cette étape comporte la description du processus mais également son analyse afin
d’identifier les dysfonctionnements, rechercher leurs causes, les analyser et
rechercher les points & améliorer. Cette étape permet aussi de mettre en évidence ce
qui fonctionne bien.

A cette étape, la grille de critéres peut étre utilisée pour évaluer le processus décrit.
C'est une fagon de définir les points sur lesquels les actions d’ amélioration devront
porter.

es exemples présentés font référence a des projets différents.
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Description

Il s'agit ici de décrire le processus existant tel qu'il est réalise. Cette description doit
se faire avec tous les acteurs intervenant a différents niveaux du processus, de fagon
gu’ elle soit la plus proche possible de la réalité.

La description du processus est faite par le groupe de travail puis validée par
I”ensemble des acteurs intervenant dans le processus. Dans le cadre de |I’amélioration
du dossier du patient le processus peut étre découpé en segments qui font |’ objet
d une visualisation sur un logigramme’.

L ogigramme repr ésentant sous forme de processustres général le par coursdu
patient dans|’ éablissement de santé depuisle premier contact jusqu’a sa sortie
de |’ éablissement

Contact du patient
avec I'établissement

!

Consultation
Soins externes

Hospitalisation

compléete ou <

ambulatoire

Examens

—pp  complémentaires |
Avis de spécialiste

Bloc opératoire

— P Salles €

interventionnelles

_ Sortie S

A partir de ce processus géréral des segments peuvent étre identifiés et découpés en
étapes. Chacune de ces étapes génére des documents qui vont alimenter le dossier.
Pour notre exemple, nous retenons le segment « consultation » et dans le cadre de ce

projet concernant le dossier du patient le processus «vie du dossier lors d une
consultation ».

Ce processus va pouvoir étre découpé en étapes.

2 outil présenté sous forme d’ une fiche synthétique dans le document « Méthode et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé» Anaes (27).
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Exemple de processus : vie du dossier lorsd’une consultation

Demande de rendez-
vous d'un patient connu

Identification du
numéro de dossier

v
Sortie du dossier des
archives
v
Préparation
d'étiquettes
2
Accueil du patient
Orientation du
dossier

Consultation :

Examen du patient

Rédaction d'une
observation

Prescription d’examens
complémentaires

Prescription
médicamenteuse

\ 4

Compte rendu

v

Sortie de consultation

I dentification des dysfonctionnements et recueil des données
Le processus éant décrit dans sa rédité, il est nécessaire danadyser les
dysfonctionnements qui peuvent survenir lors de son déroulement, d’en rechercher

les causes, qui ne sont pas toujours les plus apparentes, de mesurer leur fréquence et
de proposer des actions ciblées sur les problemes les plus fréquents. L’ analyse des
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dysfonctionnements peut se faire avec I’outii QQOQCP® (qui, quoi, ou, quand,
comment, pourquoi), qui permet de les expliciter. L’objectif n'est pas d étre
exhaustif mais d étre le plus factuel possible.

Quoi:

Pourquoi :

Ledossier nest passur le
bureau du médecin lorsde la
consultation

Le dossier n"a pas été sorti des archives

Le patient n'apas signaé qu'il était dga venu dans
I” établissement

Le patient N’ a pas donné le bon numéro de dossier
L’identité du patient n’est pas exacte

Le dossier n’a pas éé retrouve aux archives

Le patient est arrivé en urgence

Qui : Pour quoi :

Remet en cause la continuité des soins
Le médecin Résultats du précedent bilan inaccessibles
Le patient Remet en cause la continuité de sa prise en charge
| a.secrétaire Doit quitter son poste pour aler chercher le dossier
L’ archivigte Doit rechercher le dossier en urgence
Ou: Pour quoi :

Dansla sdle de consultation

L’endroit ou le patient est vu

Endroit ol sont stockés tous les dossiers

Archives Endroit ou arrivent les demandes de sortie de dossiers
Endroit ou les dossiers sont stockes de fagon transitoire

Secrétariat Endroit ou la présence des dossiers est vérifiée

Quand : Pourquoi : - _ _ _

Lors de |a demande de Moment ou I'on définit s le patlen,t adga un.dosser

rendez-vous Moment ot I'on recherche le numéro du dossier

Lavellle de la consultation

Etablissement de la liste de demandes de dossier pour les
archives

Lorsde I’ arrivée du patient en
consultation

Absence d’information sur le patient

Comment : Pourquoi :
Le médecin a besoin de connaitre les antécédents du patient
Absence de dossier au Le médecin a besoin du dossier pour connaitre les conclusions

moment ou le patient entre en
sdle de consultation

de la derniére consultation, classer les résultats des examens
réalisés, gjouter son observation

3 oul présenté sous forme d’ une fiche synthétique dans le document « Méthode et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé» Anaes (27).

ANAES/ Service évaluation des pratiques / Juin 2003
-173-



Amélioration de laqualité de la tenue et du contenu du dossier du patient

Cette analyse doit souvent étre complétée par une mesure objective des causes de
dysfonctionnement. Cela permet d'identifier les causes les plus fréquentes d'un
dysfonctionnement et d'établir des priorités dans la conduite des actions pour
I’ éliminer.

Certains outils comme le diagramme de Pareto* permettent de visualiser les données

et de classer ces causes par ordre de fréguence.

Exemple1 de diagramme de Par eto appligué aux causes d’ absence de dossier en
salle de consultation

Causes d"absence du dossier sur le bureau du médecin lors de la
consultation

30 T T 100
25 1 1 s
20 4

1 60

15 +

10 +

Le diagramme de Pareto permet de représenter |I'importance relative des différentes
causes mesurées. Le principe est qu'en traitant un nombre limité de causes il est
possible de résoudre une grande partie du probleme.

4 outil présenté sous forme d’ une fiche synthétique dans le document « Méthode et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé» Anaes (27).

es exemples présentés font référence a des projets différents.
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Dans I’ exemple présenté ci-dessus les deux principales causes d’ absence du dossier
au moment de la consultation sont les patients arrivant en consultation en urgence et
les patients n'ayant pas signalé qu'ils étaient déja venus dans I’ éablissement au
moment de |la demande de rendezvous.

Ces deux causes représentent pres de 75 % des causes d’ absence du dossier sur b
bureau du médecin lors de la consultation.

Cette présentation permet de hiérarchiser les dysfonctionnements.

Analyse de I’ origine des dysfonctionnements
L’ origine du dysfonctionnement peut apparaitre parfois de fagcon évidente lors de la
description du processus ; il peut aors étre corrigé d’ emblée.

Cependant il est souvent nécessaire de pousser plus loin |I’analyse afin de retrouver
I’origine réelle du dysfonctionnement de facon a mettre en place une solution
appropriee.

Il est dans ce cas nécessaire d' utiliser d’ autres outils, voire d autres méthodes. Le
diagramme cause-effets® est un outil trés utile & ce stade du processus, il permet au
groupe de repérer et présenter de fagon claire les causes de dysfonctionnement.

Exemple1 de diagramme cause-effets

Moyens humains Moyens matériels
N\
Absence de \
formation des Manque de
nouveaux arrivants classeurs

dans le service
Dossier actif non
> rangé dans l'ordre
/ décrit dans la

procédure
Turn over

Procédure écrite non

Toutes les pieces ne

connue dans le

sont pas présentes important des

dans le dossier service professionnels
/ /
Mati%e

Méthode Milieu

Etape 3 - Construction du nouveau processus

L’ étape précédente a permis de mettre en évidence et de quantifier les faiblesses du
processus et de rechercher I’origine des dysfonctionnements. Il est nécessaire de
hiérarchiser les dysfonctionnements afin de définir des axes prioritaires
d améioration.

5 outil présenté sous forme d’ une fiche synthétique dans le document « Méthode et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé» Anaes (27).

es exemples présentés font référence a des projets différents.
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Il faut éviter de mettre en place plusieurs actions d’amélioration en méme temps afin
de pouvoir mesurer I’ efficacité de chacune, de plus cela favorise leur acceptation.

Caractériser
Lors de cette étape, les critéres contribuant a la qualité des segments du processus
sont définis. La grille de critéres du guide d’ audit présente a ce moment tout son
intérét, puisgu’'elle liste I'ensemble des criteres de qualité gque le dossier doit
présenter.

Etablir des priorités

La description du processus révéle souvent de nombreux points pouvant étre
améliorés. Tous les points ne peuvent I’ é&re en méme temps, il est nécessaire de fixer
des priorités. Les critéres, définis dans ce documert, peuvent aider a les fixer. 1l est
possible de s attacher, dans un premier temps, a améliorer les points de non
conformité & la réglementation ou mettant en cause la sécurité du patient, mais
d’ autres considérations peuvent étre prises en compte pour fixer des priorités.

Un diagramme multicritére® peut ére un outil utile ala décision.

Exemple! de diagramme multicritére

Risquepour | Rupturedela Non Désorganisation -
le patient priseen conformité delapriseen Total | Priorités
charge réglementaire charge
Pondération descriteres 5 4 4 3
Présence ou absence
d'dlergie non notée ala
place prédéfinie dans le 5 4 9 1
dossier
Résultats des examens non
classés dansle dossier 3 3 4
Prescriptions médicales
non horodatées 4 4 3
Courrier de transfert du
précédent service non 4 3 7 5
présent dans le dossier

Ce tableau n’'est donné qu'’a titre d’exemple afin de montrer comment utiliser un
diagramme multicritére.

Choisir des axes d’amélioration

Ce choix doit étre validé par le comité de pilotage (ou la structure équivalente) en
liaison avec la direction de I’ é&tablissement.

6 outil présenté sous forme d’ une fiche synthétique dans le document « Méthode et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé» Anaes (27).
Yes exemples présentés font référence a des projets différents.
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Dans le cadre de ce projet les axes damédioration peuvent impliquer des
changements d’ organisation qui auront un impact pour des professionnels qui n’ ont
pas éé impliqués dans le projet ; il convient que la direction valide ces choix et
puisse ensuite les soutenir, d’autant plus que I'améioration de certains axes peut
avoir un colt en fonction des actions qui seront mises en place.

Le choix des axes d’amélioration conduit a la définition d’ actions a mettre en cauvre.
Les actions sont déterminées par les membres du groupe de travail en associant et en
informant au maximum tous les acteurs qui sont concernés par les changements. La
mise en oauvre des actions est planifiée dans le temps.

Exemple! d’ axes d’ amélior ation

— Améiorer le classement de toutes les pieces du dossier dans un ordre
permettant de faciliter la prise en charge du patient.

— Amédiorer I"identification de chague piéce du dossier.

— Améiorer I'identification de chague écrit.

Exemple® d’ actions & mettre en oauvre

Axe : Amdiorer le classement de toutes les pieces du dossier dans un ordre
permettant de faciliter la prise en charge du patient.
Action 1 : Mettre en oauvre une nouvelle procédure de rangement des pieces du
dossier.
Action 2 : Sensibiliser et former tous les nouveaux arrivants al’ utilisation de la
procédure de rangement du dossier.

Etape 4 - Amédioration du processus

Apres avoir défini e nouveau processus a mettre en oauvre afin d’ améliorer la tenue
du dossier du patient, |’ étape 4 consiste en la conduite des actions définies et la mise
en place de mesure de leur efficacité.

Conduite des actions d’ amélioration

La mise en ocauvre des actions d’ amélioration n'attend pas forcément cette étape
formelle, en effet lors de la description du processus certaines actions peuvent étre
mises en cauvre immédiatement.

Toutefois, cette étape est importante pour planifier dans le temps les actions a
instaurer et définir les priorités. En effet, les actions doivent étre mises en place
indépendamment les unes des autres pour mesurer |’ efficacité de chacune. Il faut
également tenir compte des capacités de changement de I’ingtitution et agir de fagon
progressive afin de faciliter I'appropriation du nouveau processus par les
professionnels.

Pour déterminer les priorités de mise en cauvre des actions il est possible d' utiliser un
diagramme multicritére. Les criteres de choix peuvent étre d’ ordre économique (codt

es exemples présentés font référence a des projets différents.
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global de I'action), technique (faisabilit€) ou sociaux (acceptabilité par les
professionnels).

L’ amélioration recherchée peut conduire a identifier plusieurs solutions ; dans ce cas
il est parfois nécessaire de réaliser un test afin de définir celle qui semble la plus
efficace. Le test se fait a petite échelle et sur une courte période. Les actions ayant
montré leur efficacité sont alors retenues.

Il est nécessaire de formaliser le nouveau processus de facon qu'il soit stabilise et
gue chaque intervenant concerné puisse se |’ approprier et le mettre en cauvre.

A cette étape le référentiel peut étre utilisé pour vérifier que chague action corrige un
point qui avait été identifié comme devant faire |’ objet d’ une amélioration.

bY

Pour chacune des actions d’amélioration des principes sont a respecter : des
responsabilités clairement définies, des échéances précises, des indicateurs de suivi.

L’utilisation de «fiches-action» permet d assurer la tracabilité des travaux et de
mesurer |es résultats obtenus.

Exemple defiche action

FICHE ACTION n° 1
Date : 05/2003

PROJET : Amélioration de la tenue du dossier du patient.
Titre : Mettre en ceuvre une nouvelle procédure de rangement des pieces du dossier

Descriptif de l'action : Informer toutes les personnes concernées de l'actualisation de la procédure de rangement du
dossier et les informer de son contenu
Date de lancement : mai 2003

Personne responsable du suivi : Mme MA Cadre infi rmier supérieur

Autres acteurs :

1 - Dr JFD médecin DIM 4 - Mme KO Cadre de santé service chirurgie 1
2 - Mme AL secrétaire 5 - M. LV Cadre de santé service chirurgie 4

3 - Dr FM anesthésiste réanimateur

Objectifs : Toutes les pieces des dossiers actifs sont rangées selon la procédure

Résultats attendus : Pour 100 % des dossiers actifs toutes les pieces du dossier sont rangées selon la procédure

Phases de l'action :

1 - Actualiser la procédure (15 au 31 mai 2003)

2 - Faire valider la procédure (1°" au 15 juin 2003)

3 - Correction de la procédure si nécessaire (16 au 21 juin 2003)

4 - Information de tous les professionnels de I'existence d'une nouvelle procédure
5 - Diffusion de la nouvelle procédure et formation des nouveaux arrivants

Bilan et recommandations :
Date d'achévement :
Résultats obtenus :

Quantitatifs : Qualitatifs :

Observations :
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Suivi de I’ efficacité des actions

Une mesure de |’ efficacité de chague action est mise en place. Cette mesure est
simple a suivre et facile a comprendre de fagon a favoriser son appropriation.

Le responsable de I’ action qui coordonne sa mise en cauvre effective assure le suivi
de sa mesure ; il Sagit d'un acteur directement concerné par |’amélioration
recherchée.

La mesure est suivie a intervalles rapprochés au début de la mise en cauvre de
I”action afin de vérifier son suivi ; une fois passée dans le fonctionnement habituel de
I’ établissement, la mesure peut Sespacer et des indicateurs plus globaux, qui
permettent d’ assurer le suivi de plusieurs actions, peuvent aors étre mis en place.

Exemple' d’indicateur de suivi d’une action

Pourcentage d"écrits identifiés

100 5

80

40

20

sem. sem. sem. sem. sem. sem. sem. Ssem. sem. sem.
25 26 27 28 29 30 31 32 33 34

A cette étape le référentiel peut étre utilisé pour vérifier que les actions permettent
une amélioration des résultats.

Evaluation du projet

Une évaluation du projet est réalisée. Elle permet de vérifier si les objectifs fixés au
départ sont atteints.

Si le résultat n’est pas satisfaisant, de nouvelles actions peuvent étre définies pour
améliorer les segments de processus qui restent déficients au regard des objectifs
fixés.

A cette étape, |e référentiel peut étre utilisé pour comparer |e nouveau processus avec
les recommandations. |l permet ains de définir les points sur lesquels de nouvelles
actions d’améioration doivent porter.

Yles exemples présentés font référence ades projets différents.
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EXEMPLE DE REFERENTIEL SIMPLIFIE UTILISE EN ROUTINE

A la suite d'un audit clinique réalisé a titre de « diagnostic qualité » a I’aide du
référentiel 1994 de I’ Andem (18) dans le cadre d’un PAQ sur la tenue du dossier a
I’"hdpital de Freyming-Merlebach, un vaste plan d amélioration est entrepris,
conduisant notamment a réaliser un dossier unique du patient et un archivage
centralisé.

Cet audit a également mis en évidence des points importants a améliorer portant sur :
— I'identification du dossier al’ aide d' une étiquette spécifique ;
— lesinformations médicales d’ entrée devant figurer dans I’ observation initiale ;

— des déments indispensables a retrouver en fin de s§our, tels que le compte
rendu d’ hospitalisation et le double de I'ordonnance de sortie ;

— le suivi des actes lourds (compte rendu de I’ acte réalise, fiche de consultation
préanesthésique) ;

— les délais du courrier de sortie nécessaire a la continuité des soins et a
I"information du médecin traitant.

Il est alors décidé de suivre en routine ces différents points a I'aide d’une grille
d audit simplifiée (cf. page suivante).

Chaque critére de la grille est pondéré d’ une valeur ce qui permet de donner une note
au dossier. Cette note est comparée a la valeur attendue. A chague dossier est ains

attribué un taux de conformité.

L’ audit est réaliseé semestriellement par le médecin DIM sur les 100 dossiers tirés au
sort pour le contrble de qualité interne du PMSI. Chague semestre est ainsi évaluée
une dizaine de dossiers (de 10 a 30) par service.

Les résultats sont rendus a chagque service avec le détail de chaque dossier, une
moyenne de la conformité portant sur chaque critére & une moyenne globae de la
conformité de ses dossiers. A chague fois que cela est nécessaire, des propositions
d’amélioration sont jointes.

Les résultats globaux sont présentés en CME avec pour chaque critére la moyenne
des 100 dossiers et les valeurs extrémes. La moyenne globale de la conformité des
dossiers de chague service est présentée en CME ainsi que la moyenne globale des
100 dossiers.

Cette moyenne globale de la conformité des 100 dossiers sert de véritable indicateur
de suivi de la qualité des dossiers de I’ établissement.

Lorsque cet indicateur sera satisfaisant, de nouveaux critéres pourront étre suivis de
la méme maniere al’issue d’'un nouvel audit global.
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Grilled’ évaluation semestrielle de la qualité du dossier du patient et méthodologie de

I’ évaluation
Evaluation delatenue Points Total du
du dossier médical attendus | dossier évalué L’identification : elle
Dossier n° - correspond aux données
Service: L —"1 administratives du patient.
Identification de la personne soignée 3 | &«
Informations médicalesal’entrée ) Les in,for.mations médicales a
Le motif de |’ hospitalisation est noté 2 entrée : ellles corresp?qndeiwt
— - aux données médicales
L es antécédents sont notés 3 - < recueillies sur |’observation
Letraitement antérieur est noté 3 initiale.
Le médecin traitant est identifié 2 Erl I abtsence d’tobseg/ ation, ces
éments  on € jugés
TOTAL 1 10 ~ manqguants sauf sils
apparaissent clairement dans le
Lesdour ) compte rendu d’ hospitalisation
L e compte rendu d’ hospitalisation est présent 5 (ex. pour |es endoscopies).
L’ ordonnance de sortie est présente 2 ~
(ou le traitement de sortie figure sur le CRH) \
TOTAL 2
Le s§our : il sagit de repérer
- - - - la présence du compte rendu
Compterendu opératoire (s'il y alieu) ™ d’ hospitalisation (CRH) et de
Présence du CRO ou CRA 3 I’ ordonnance de sortie.
Nom de I opérateur 3 Pour I’ ordonnance de sortie, la
; — regle veut que soit disponible la
Nom d.el anesthésiste i _ — 2 photocopie de I’ ordonnance de
La feuille ’Qe consultation préanesthésique est 2 sortie. 1 point a été attribué aux
présente (S'il y alieu) cas ol seul le traitement est
TOTAL 3 10 _J/ \ disponible sur le CRH. Bien
\ sir, en cas de transfert ou
TOTAL deIaGRILLEl 30 | mutation il est normal de ne

trouver que le traitement sur la

Date de sortie du patient | Date de frappe dela
(DS) lettre de sortie (DF)

Déai du courrier

|ettre de transfert, dans ce casle
dossier aregu 2 points.

(DC)

I

Le compte rendu opératoire: chaque intervention

Le délai du courrier : lalettre de sortie permet

de connaltre

la date de la frappe de cette lettre (DF). En comparant cette

date alasortie du patient (DS) nous pouvons cal
du courrier (DC). Je rappelle que la norme

culer ledélai
veut que le

courrier de sortie soit adressé au médecin traitant dans les 8
jours suivant la sortie. Certains dossiers comportent la date
de la dictée de la lettre par le médecin hospitalier, ceci est

précisé en cas de nécessité.

doit donner lieu a la réalisation d’un compte rendu
opératoire (CRO). Il en est de méme pour certains
actestels que les endoscopies (CRA).

Ce document doit étre réalisé le plus tét possible
aprés I'intervention, il doit comporter la date de
I’intervention et son déroulement technique, le nom
de [I'opérateur, des aides opérateurs et de
I’ anesthésiste, et enfin il doit étre daté et signé par
I’ opérateur.

Grille smplifiée utilisée semestriellement a I'hopital de Freyming-M erlebach
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EXEMPLE DE GRILLE UTILISEE EN ROUTINE ENAQUITAINE

La grille d'évaluation de la tenue et du contenu du dossier du patient, élaborée par le
groupe régional des médecins DIM des établissements adhérents au CCECQA -

Comité de coordination de I'évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine -, est
utilisée en routine par les établissements publics et privés adhérents au CCECQA

depuis 1997.

Nous remercions les membres du CCECQA de nous avoir autorisés a reproduire la
grille d' évaluation et son guide de remplissage.
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Grilled'évaluation de la qualité dela tenue et du contenu du dossier du patient

Dossier n° Service ou unité fonctionnelle:

CRITERES REGLEMENTAIRES

Criteresd'évaluation Oui Non N.A. Observations
DONNEES GENERALES
1- Dosser retrouve o 0O
2 - Dossier organisé et classe o O
3 - ldentité du malade notée * O O
0 Nom O Prénom O Sexe
O Date de naissance O Adresse O Tééphone
ELEMENTS RELATIFS A L*ADMISSION
4 - Dossier de consultation externe ou du service des urgences présent O O 0O
5 - Informations liées au s§our notées* O 0O
O Service ou unité fonctionnelle
O Date d'entrée
6 - Documents médicaux relatifs a l'admission présents o O
7 - Copie du courrier adressé au medecin désigné mentionnant I'heure O O 0O
et la date de I'admission et le service d'hospitalisation présente
8- Nature des soins et conclusions de I'examen médical d'entrée notées* O 0O

O Motifs d'hospitalisation
O Recherche des antécédents et des facteurs de risque
O Conclusions de I'évauation clinique initiale
[ Prescriptions al'entrée et prise en charge prévue
ELEMENTS RELATIFS AU SEJOUR
9 - Informations actualisées sur I'évolution clinique, les soins et les examens O O O
paracliniques réalisés dans |'observation médicale présentes

10 - Chacune des prescriptions thérapeutiques * O 0O 0O 9%conforme:
[ Est horodatée O Comporte le nom lisble du médecn ... l......
O Est signée O Comporte la trace de |'exécution de la prescription (cf. consignes)

11 - Compte rendu d'anatomo-pathol ogie présent O O 0O

12 - Compte rendu opératoire présent O O 0O

13- Compte rendu d'accouchement présent O O 0O

14 - Dossier anesthésique présent o O 0O

15 - Dossier transfusionnel avec les éléments suivants* O O 0O
O Fiche transfusionnelle O Fiche de distribution nominative

O Carte de groupe sanguin ou sacopie [ Résultats de la RAI
O Prescription du produit sanguin signée par le médecin
O Fiche dincident transfusionnel

16 - Copie de I'information écrite délivrée atout patient auquel a été O O 0O
administré un produit sanguin labile présente
17 - Ecrits mentionnant que l'information (orale ou écrite) a été donnée O O 0O

avant chague acte invasif présents
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CRITERES REGLEMENTAIRES (SUITE)

Critéresd'évaluation Oui Non N.A. Observations
ELEMENTS RELATIFS AU SEJOUR (SUITE)
18 - Pour le patient mineur ou majeur soustutelle, consentement écritpour 0O O O
chaque acte médical lourd ou chirurgical présent
19 - Pour tous les patients, consentement écrit pour les situations prévues O O 0O
|également ou réglementairement présent

20 - Ledossier infirmier présent dans le dossier médical o O
21 - |dentité de la personne a prévenir notée* O O 0O
O Nom

O Lien de parenté
0 Numéro de téléphone
22 - |dentité de la personne de confiance notée* O O 0O
O Nom
O Lien de parenté
OO Numéro de téléphone

ELEMENTS RELATIFS A LA SORTIE

23 - Ordonnance éablielejour delasortie du patient présenteet conforme 0O 0O O
aux regles de prescription

24 - Doubles de lalettre de sortie ou du compte rendu d'hospitalisation, o O
et ordonnance de sortie, présents
25 - Compte rendu (ou courrier de sortie) adressé au médecin traitant o O

dans un délai inférieur a 8 jours aprés la date de sortie
26 - Date, heure et modalités de sortie précisées (directe, mutation, transfert) [
27 - Fiche de liaison infirmiére présente O
28 - Fiche d'aptitude au retour au domicile présente (structures alternatives) O O O
ELEMENTS RELATIFS A LA COMMUNICATION DES DOSSIERS
29 - Informations recueillies aupres d'un tiers faciles aisoler O O 0O

CRITERES NON REGLEMENTAIRES

Critéresd'évaluation Oui Non N.A. Observations
30 - Lessupports matériels sont en bon état (pochette, dossier, examens) o O
31 - Ecritstous lisibles O O
32 - Nom du médecin traitant ou destinataire du courrier de sortie présent O O 0O
33 - ldentité du médecin du service responsable du patient O 0O
pendant |'hospitalisation précisée
34 - Trace de laréflexion bénéfice-risque pour chaque acteinvasif présente O 0O O

35- Les 2 déments recommandés dans le dossier transfusionnel sont présents*0 0O O
O Sérologie prétransfusionnelle
O Double de I'ordonnance post-transfusionnelle

36 - Conclusion de sortie (en fin d'observation médicale ou dansun documentd [

adressé au médecin traitant) présente
* cocher non si au moins un élément est manquant
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CONSIGNES DE REMPLISSAGE DES GRILLES

La grille d'évaluation a pour objectif I'évaluation du contenu et de la tenue du dossier des patients. Les textes

réglementaires concernant |'archivage n'ont donc pas été pris en compte. Les critéres de la grille sappliquent au
dossier d'hospitalisation. L'évaluation des dossiers de consultation externe et de |I'accueil au service des urgences peut

également étreréalisée en utilisant lescritéres 1, 3, 6, 8.

La grille est utilisée en routine par les établissements publics et privés adhérents au CCECQA depuis 1997. La
premiére version des critéres a été publiée en 1998 (28). lls ont été actualisés lors de la parution du manuel

d'accréditation puis de la loi du 4 mars 2002 et des décrets d'application. La reproductibilité de I'évaluation a été
étudiée en 2001.

Toutes les exigences rgglementaires ont fait I'objet d'un critére a I'exception des éléments suivants, a cause de la
mauvaise reproductibilité de leur évaluation : art. R. 710-2-2 alinéa m (pour la partie relative aux examens para-
cliniques), alinéa o (présence des informations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de santé), art.
R. 710-2-2 alinéa p (présence des correspondances échangées entre professionnels de santé), art. R. 710-2-3 (pour la
partie “ identification de chaque pi éce du dossier”).

Remarques générales

Remplir la grille uniquement a partir des éléments du dossier qui concernent le s&our hospitalier sélectionné. Si les
évaluateurs ont choisi d'évaluer également les dossiers de consultation externe ou du passage au service des urgences
ayant précédé le sgjour hospitalier sélectionné, ils doivent utiliser des grilles complémentaires : il n'est pas recommandé
d'utiliser laméme grille pour évaluer ces trois temps.

En cas de s§ ours multiservices, il faut remplir une grille différente pour chaque service.

Pour les séjours en hopital de jour ou en séances itératives (exemples : cure de chimiothérapie, séances de dialyse...),
il faut rechercher les informations dans le dossier médical complet (et non pas uniquement dans les documents relatifs a
lajournée d'hospitalisation). La lettre de sortie doit concerner soit le s§our étudié soit une série de sgjours consécutifs
(en fixant un délai maximum : par exemple un trimestre et au maximum un semestre). Si I'hospitalisation en hopital de
jour n'apas donné lieu a une ouverture de dossier (mais uniquement a une lettre de sortie dans le dossier de consultation
par exemple), noter I'absence de conformité au critére 1. Enfin, |e critére 26 est spécifique des séours en ambulatoire ou

en hospitalisation dejour.

La modalité de réponse N.A. (« non applicable ») concerne uniquement les dossiers pour lesquels le critére n'est pas
applicable. Exemple : les patients qui n'ont pas été opérés doivent avoir la réponse «non applicable » au critére
« compte rendu opératoire ». En cas d’information manguante pour évaluer la conformité a un critére, noter I'absence de

conformité ace critere.

Les consignes de remplissage des grilles sont notées en bleu foncé et italique.
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CRITERES REGLEMENTAIRES

DONNEES GENERALES
1- Dossier retrouvé

Pas de limite de temps pour rechercher les dossiers.
2 - Dossier organisé et classe

L'organisation correspond a la possibilité de retrouver les éléments du dossier listés dans I'art. R. 710-2-2. Ces
éléments peuvent étre par exemple classés dans quatre rubriques, les éléments d'information recueillis lors de
I'admission, pendant le €jour hospitalier, les informations formalisées a la fin du fjour et les informations non
communicables aux patients (informations mentionnant qu'elles ont été recueillies auprés de tiers n'intervenant pas
dansla prise en charge thérapeutique ou concernant detelstiers).
3- ldentité du malade notée

O Nom O Prénom O Sexe

[0 Date de naissance [ Adresse [0 Téléphone

L'absence d'un des é éments d'information entraine la non-conformité au critére.
En I'absence de numéro de téléphone, conclure a la conformité s'il existe la mention "pas de numéro” ou "liste rouge”.
Les six éléments ne sont pas d&finis réglementairement mais ont été proposés dans la premiére version du guide

d'évaluation du dossier du patient de I'Anaes (18).

ELEMENTS RELATIFS A L"ADMISSION

4- Dossier de consultation externe ou du service des urgences présent

Ils doivent figurer dans le dossier du patient. Ce critére permet I'évaluation de la présence de ces dossiers, pas de
leur contenu.
5- Informations liées au séjour notées

O Service ou unité fonctionnelle

O Date d'entrée

Pas d'instruction particuliere.
6- Documents médicaux relatifs al‘admission présents

Il sagit de documents médicaux (une information dans le dossier infirmier n'est pas suffisante) indiquant les motifs
d'hospitalisation. Il sagit de:
- lalettre du médecin adresseur ou
- lalettre detransfert inter-services ou
- lafiche des urgences ou
- le dossier de consultation dans le service si I'hospitalisation est consécutive & une consultation externe avec un
meédecin de |'établissement.
Sil s'agit d'une hospitalisation programmée a répétition (ex. suivi d'un geste chirurgical, cure de chimiothérapie), une
lettre concernant I'ensemble de la prise en charge (non spécifique de I'éisode) est suffisante. La mention “non

applicable” est exceptionnelle en dehors des hospitalisations pour accouchement non programmé.
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7- Copie du courrier adressé au nédecin désigné mentionnant I'heure et la date de I'admission et le service

d'hospitalisation présente

Uniquement pour les établissements publics et participant au service public hospitalier. L'établissement adresse
“au médecin désigné par le malade ou sa famille un courrier, postal ou électronique, mentionnant I'heure et la date de
I'admission et le service d'hospitalisation. Il I'invite en méme temps a prendre contact avec le service hospitalier, a
fournir tous les renseignements utiles et & manifester éventuellement le désir d'&re informé sur I'évolution de I'état de
ce dernier” (art. R. 710-2-6). Le critére est conforme si tous ces points figurent dans le courrier. L'évaluateur devra
consulter les archives informatisées si le courrier est émis électroniquement.
8- Nature des soins et conclusions de I'examen meédical d'entrée notées

O Motifs d'hospitalisation

O Recherche des antécédents et des facteurs de risque

O Conclusions de I'évaluation cliniqueinitiale

O Prescriptionsal'entrée et prise en charge prévue

L'absence d'un des é éments d'information entraine la non-conformité au critére.
S le patient passe aux urgences, il faut d'abord rechercher ces informations dans la fiche d'observation des urgences.
S on neretrouve pas de fiche d'observation des urgences, et si le premier écrit dans le service d'hospitalisation date du
méme jour, alors le critére est conforme (note : la réglementation stipule que ces conclusions doivent étre portéesdans
les 24 heures qui suivent I'admission).
Pour I'évaluation des dossiers de consultation externe ou de passage au service des urgences, les items deviennent :
motifs de consultation externe ou de recours au service des urgences ; description de la nature des soins dispensés et
les prescriptions établies.

ELEMENTS RELATIFS AU SEJOUR

9- Informations actualisées sur I'évolution clinique, les soins et les examens paracliniques rédisés dans |'observation
médi cal e présentes

Les informations concernent |'évolution de I'état clinique, les soins regus et les examens paracliniques, notamment
d'imagerie, significatifs. A juger selon la durée du s&jour et la gravité de la maladie. La gravité de la pathologie. La
réponse “non applicable” est a réserver aux sgjours tres courts (< 48 h) ou trés simples (exemple : accouchement sans
complication).

10 - Chacune des prescriptions thérapeutiques *

O Est horodatée O Comporte le nom lisible du médecin

O Est signée O Comporte latrace de I'exécution de la prescription

L'absence d'un des é éments d'information entraine la non-conformité au critére.

La date et I'"heure sont notées. Le nom est mentionné en caractéreslisibles. Lesinitiales ne suffisent pas sauf si leur
signification est indiquée dans le dossier. En cas de prescriptions simultanées, une accolade devant ces prescriptions et
une seule identification sont acceptées. La case "non applicable” peut ére observée sil n'y a aucune prescription
thérapeutique.

* NOTE : Cecritére est actuellement peu discriminant car la conformité est rare. En conséquence, il ne permet pas
de suivre I'évolution de cette conformité. 1l est donc recommandé d' utiliser un critére supplémentaire “la proportion
de prescriptions conformes’ (nombre de prescriptions répondant aux quatre exigences par rapport au nombre total de

prescriptions faites pendant le séjour).
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11 - Compte rendu d'anatomo -pathol ogie présent

L'évaluation du critére global “présence de I'ensemble des examens complémentaires’ n'est pas fiable. C'est
pourquoi nous avons slectionné un type d'examen, le compte rendu d'anatomo-pathologie. Ce critére serait un reflet
de la capacité des secrétariats a classer le dossier apresla sortie du patient.

12 - Compte rendu opératoire présent

Concerne aussi les endoscopies et les interventions gynéco-obstétricales. Ce critére n'étudie que la présence du
compte rendu. Son contenu, défini dans les recommandations établies par le Conseil de I'Ordre des neédecins(6,7),
n'est pas évalué.

13 - Compte rendu d'accouchement présent

Pas d'instruction particuliére.

14 - Dossier anesthési que présent

Ne répondre "oui" que si le dossier comprend la consultation préanesthésique (en cas d'acte programmé), la fiche
peropératoire et le suivi en salle de surveillance postinterventionnelle. Ne s'applique pas pour les anesthésies locales.
Le dossier anesthésique fait partie du dossier du patient mais il est parfois archivé dans un autre lieu que celui du
dossier du patient. Dans ce cas, il y a conformité au critére si |'établissement a rédigé, dans un réglement intérieur, le
lieu ol ce dossier peut étre archivé indépendamment du dossier du patient.

15 - Dossier transfusionnel avec lesééments suivants

O Fichetransfusionnelle O Fiche de distribution nominative

O Carte de groupe sanguin ou sa copie O Résultats delaRAlI

O Prescription du produit sanguin signée par le médecin

O Fiche d'incident transfusionnel

L'absence d'un des é éments d'infor mation entraine la non-conformité au critére.

Ledossier transfusionnel fait partie du dossier du patient maisil est parfois archivé dans un autre lieu que celui du
dossier du patient. Dans ce cas, il y a conformité au critére si |'établissement a rédigé dans un réglement intérieur le
lieu ol ce dossier peut &re archivé indépendamment du dossier du patient. La RAI n'est obligatoire que pour les
transfusions de globules rouges. La fiche d'incident transfusionnel n'est présente qu'en cas de survenue d'un incident.
Chez les patients transfusés a répétition, il faut sSassurer de la présence des informations sur les transfusions faites lors
du s§our concerné.

16 - Copie de I'information écrite délivrée atout patient auquel a été administré un produit sanguin labile présente

“Le patient auquel est administré un produit sanguin labile est informé par écrit" (art. 710-2-5). La preuve de cette
information repose sur la présence d'une copie de cette infor mation écrite.

17 - Ecrits mentionnant que I'information (orale ou écrite) a été donnée avant chagque acte invasif présents

Une trace écrite mentionnant |'information donnée pour tout acte invasif doit figurer dansle dossier (art. L. 1111-4
et L. 1111-5). Pour information, les recommandations de bonne pratique sur la ddivrance de I'information (29)
stipulent que “I'information orale est primordiale”, que “ lorsque des documents écrits existent, il est souhaitable qu'ils
soient remis au patient” et*“ ce document n'a pas vocation a recevoir la signature du patient” .

18 - Pour le patient mineur ou majeur sous tutelle, consentement écrit pour chaque acte neédical lourd ou chirurgical
présent

Pour les mineurs, présence de I'autorisation signée par au moins un des parents ou par le représentant | égal. Pour

les majeurs sous tutelle, signature du tuteur.
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19 - Pour tous les patients, consentement écrit pour |es situations prévues |également ou réglementai rement présent

Ces situations sont (liste potentiellement non exhaustive) : refus de soins, chirurgie esthétique, diagnostic prénatal,
étude sur les caractéristiques génétiques, dépistage notamment du VIH dansles conditionsou il est non obligatoire.
20 - Ledossier infirmier présent dans | e dossier médical

Il s'agit du dossier de soins infirmiers ou, & défaut, les informations relatives aux soins infirmiers. |l doit figurer
dansle dossier médical (art. R. 710-2-2 du CSP).
21 - Identité de la personne a prévenir notée

O Nom

O Lien de parenté

O Nunéro detéléphone

L'absence d'un des déments d'information entraine la non-conformité au critére. Conclure a la non-conformité, s
une personne a prévenir est notifi ée mais qu'au moins un des é éments d'information manque. Sil n'y a pas de personne
notifi ée, cocher “ non applicable” car la désignation systématique de la personne n'est pas réglementaire.
22 - |dentité de la personne de confiance notée

O Nom

O Lien de parenté

O Nunéro de téléphone

L'absence d'un des éléments d'information entraine la non-conformité au critére. Conclure a la non-conformité si
une personne de confiance est notifiée mais qu'au moins un des éléments d'information manque. Sil n'y a pas de
personne notifi ée, cocher “non applicable”. “Parent, proche ou nédecin traitant, la personne de confiance est
consultée au cas ou le patient serait hors d'état d'exprimer sa volonté et de recevoir I'information nécessaire a cette fin.
Cette désignation écrite n'est pas obligatoire. Elle peut étre révoquée a tout noment. S le malade le souhaite, la
personne de confiance I'accompagne dans ses démarches et assiste aux entretiens médicaux afin de |'aider a prendre
sesdécisions’ (art. L. 1111-6).
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ELEMENTS RELATIFS A LA SORTIE

23- Ordonnance établie le jour de la sortie du patient présente et conforme aux régles de prescription

Dans le cadre de I'art. R. 710-2-1, le groupe de travail régional a jugé que I'ordonnance était le document
systématiquement “ utile & la continuité des soins au moment de la sortie du patient” . Cette ordonnance a été rédigéele
jour de la sortie du patient. Elle peut faire partie du courrier de sortie ou du compte rendu d'hospitalisation s'il a été
remis au patient le jour de sa sortie. Il y a conformité au critére si ces prescriptions respectent les egles de
prescription : date, nom du patient, nom des n&dicaments, posologie, durée, identification du prescripteur. S le
document est un courrier de sortie ou un compte rendu d'hospitalisation, |'absence de la durée de chaque prescription
n'est pas considérée comme une non-conformité s'il est indiqué que le traitement est au long cours. La non-conformité a
un seul de ces éléments conduit a la réponse “non”. Lecritére est N.A. seulement si e patient n'a pas de traitementa la
sortie de|'hospitalisation.
24 - Doubles du compte rendu d'hospitalisation ou du courrier de sortie, et ordonnance, présents

Les documents utiles a la continuité des soins sont le compte rendu d'hospitalisation ou le courrier de sortie
adressés au praticien désigné, au patient ou a la structure de transfert. L’ ordonnance peut faire partie du compte rendu
d’ hospitalisation ou du courrier de sortie. Les régles de conformité de I’ ordonnance décrites au critére 23 s appliquent
ici.
25 - Compte rendu (ou courrier de sortie) adressé au médecin traitant dans un délai inférieur a 8 jours apres la date de

sortie

Par convention, ce délai est défini comme la différence entre la date de sortie du service et |a date inscrite sur le
compte rendu d'hospitalisation ou sur le courrier de sortie.
26 - Date, heure et modalités de sortie précisées (directe, mutation, transfert)

Ces informations font habituellement partie de |a fiche administrative d'admission.
27 - Fiche de liaison infirmiére présente

Pas d'instruction particuliére.
28 - Fiche d'aptitude au retour au domicile présente (structures alternatives)

Ce critere ne doit étre rempli que pour les hospitalisations dans les structures alternatives (chirurgie ambulatoire,
hospitalisation dejour).

ELEMENTS RELATIFS A LA COMMUNICATION DES DOSSIERS

29 - Informations, recueillies auprés d'un tiers, facilesa isoler

Les informations non communicables aux patients (informations mentionnant qu'elles ont été recueillies aupres de
tiers n'intervenant pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant de tels tiers) peuvent &re repérées par des
pastilles ou des feuilles de couleur distinctes du reste du dossier.
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CRITERES NON REGLEMENTAIRES

30 - Les supports matériels sont en bon état (pochette, dossier, examens)

Cette appréciation est trés aubjective. Citons les pochettes éventrées ou déchirées, les dossiers désarticulés, les
documents importants froissés au fond de la pochette...
31 - Ecritstouslisibles

Cette appréciation est trés subjective.
32 - Nom du médecin traitant ou destinataire du courrier de sortie présent

Nom du nédecin adresseur ou traitant, généraliste ou spécialiste. La mention "non applicable" est présente
lorsque le patient n'a pas de médecin traitant, n'a pas été adressé ou s'oppose a I'envoi d'un courrier.
33 - Identité du médecin du service responsable du patient pendant I'hospitalisation précisée

La signature de la lettre de sortie n'est pas suffisante pour conclure a la conformité. Il faut se baser soit sur le nom
noté dans le cahier infirmier (dans un champ créé a cet effet) soit sur la signature des prescriptions si le signataire est
toujoursle méme.
34 - Trace de laréflexion bénéfice-risque pour chaque acte invasif présente

Concerne en particulier les actes tels que les actes chirurgicaux, les endoscopies, artériographies et autres actes
de radiologie interventionnelle, biopsies d'organe. Toute trace sera considérée comme suffisante (écrit dans le cahier
d'observation ou dans un courrier par exemple).
35 - Les 2 éléments recommandés dans |e dossier transfusionnel sont présents

O Sérologie prétransfusionnelle

O Double de I'ordonnance post-transfusionnelle

L'absence d'un des ééments d'information entraine la non-conformité au critére. La présence des résultats de la
sérologie prétransfusionnelle n'est pas obligatoire car sa réalisation est soumise a |'accord préalable du patient. La
présence du double de I'ordonnance post-transfusionnelle n'est pas obligatoire car les textes réglementaires indiquent
uniquement que |es médecins hospitaliers doivent inciter les patients a réaliser | e dépistage post-transfusionnel.
36 - Conclusion de sortie (en fin d'observation médical e ou dans un document adressé au médecin traitant) présente

Pasd'instruction particuliére.
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