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Chapitre '}I - Intitulé de I'item ODJe'ft'fS e_t programme Page
Iitem d’enseignement
Expliquer les bases de la
communication avec le malade,
son entourage et la
communication
interprofessionnelle.
Etablir avec le patient une
relation empathique, dans le
La relation médecin- respect de sa personnalité, de
malade dans le cadre ses attentes et de ses besoins.
du colloque singulier ou Connaitre les fondements
au sein d'une équipe, le psychopathologiques de la
cas échéant psychologie médicale.
plurlprofgsspnnelle. La Se comporter de facon
commumcahon avec le appropriée lors de I'annonce
1 1 A e‘t son d’un diagnostic de maladie 15
dgntouraglea!_ arinence grave, d’'un handicap, d’un
Iétl;rl]: c:zade"ur;ed%ﬁ\r{:aoi déces ou d’'un événement
e : 9 indésirable associé aux soins.
associé aux soins. La
formation du patient. La Favoriser I'évaluation des
personnalisation de la compétences du patient et
prise en charge envisager, en fonction des
médicale potentialités et des contraintes
propres a chaque patient, les
actions a proposer (a luiou a
son entourage) : éducation
thérapeutique programmée ou
non, actions
d’accompagnement, plan
personnalisé de soins (voir item
321).
Analyser I'évolution de cas
valeurs depuis les préceptes
hippocratiques jusqu’a leur
traduction dans les textes
Les valeurs réglementaires en vigueur.

2 5 professionnelles du Comparer avec les valeurs 23
médecin et des autres professionnelles des médecins
professions de santé d’autres pays (USA : Etats-Unis

et Grande-Bretagne en
particulier).
Connaitre les interactions avec
les autres professions de santé.
Le raisonnement et la Analyser les principes du
décision en medecine. raisonnement hypothético-
La médecine fondée déductif et de la décision o
3 3 sur des preuves contextualisée en médecine.

(Evidence Based
Medicine, EBM). La
décision médicale
partagée

Décrire la démarche EBM ; en
préciser les limites.




Apprécier dans chaque situation
clinique, le poids respectif des
trois types de données
constituant une approche EBM.

Préciser la notion de niveau de
preuve dans son raisonnement
et dans sa décision.

Identifier les circonstances
d’une décision médicale
partagée avec le patient et son
entourage (voir item 319).

Préciser les notions d’efficacité,
d’efficience et d'utilité dans le
raisonnement et la décision
médicale.

Comprendre et apprendre la
notion de discussion collégiale
pour les prises de décision en
situation de complexité et de
limite des savoirs.

La sécurité du patient.

La gestion des risques.

Les évenements
indésirables associés
aux soins (EIAS)

Définir les notions de qualité,
sécurité, évenement indésirable
grave (EIG), évenement porteur
de risque (EPR), résilience.

Présenter les données
quantitatives sur la fréquence et
la nature des EIG dans le
systéme de soins ; enquétes
nationales sur les EIG, évolution
dans les dix derniéres années.

Connaitre les définitions des
termes suivants : antisepsie,
asepsie, désinfection,
décontamination, stérilisation.

Connaitre les procédures
d’hygiene des mains en milieu
de soins, et d’antisepsie de la
peau saine, de la peau lésée et
des muqueuses.

Connaitre et expliquer les
mesures préventives des
infections associées aux soins
(IAS) : infection urinaire,
infection sur cathéter vasculaire,
pneumonie, infection du site
opératoire.

Exposer les grands principes
d’organisation de la sécurité
sanitaire. Faire un point sur les
différences entre la France, les
principaux pays européens et
les Etats-Unis.

Définir et pondérer les grandes
composantes de la gestion des
risques ; préciser I'importance
de la composante FHO (facteurs
humains et organisationnels) du
risque associé aux soins.

Préciser les différentes missions
relevant du ministére chargé de
la santé et de la HAS.

36




La gestion des erreurs
et des plaintes ; l'aléa
thérapeutique

Préciser les différents temps
successifs d'une démarche
permettant une culture positive
de l'erreur : analyse des EIG,
Revue de Mortalité Morbidité,
information et plan d’action ;
prévention des dommages de
« seconde victime » pour le
professionnel de santé.

Acquérir les bases de I'analyse
approfondie des causes d’erreur
(modeéle de Reason, barrieres de
prévention, récupération,
atténuation, analyse des
causses racines).

La compensation de l'erreur :
préciser les missions de I'Office
National d’Indemnisation des
accidents médicaux (ONIAM).
Identifier les principaux facteurs
conduisant a I'ouverture d’'un
contentieux a la suite d’un
accident médical. Définir la
notion de responsabilité sans
faute (voir item 322).

66

L'organisation de
I'exercice clinique et les
méthodes qui
permettent de sécuriser
le parcours du patient

Décrire les principes
d’organisation et les conditions
de mise en ceuvre :

- Dutravail en équipe
(pluriprofessionnelle).

- Des protocoles
pluriprofessionnels (incluant
la notion de comorbidité).

- Des réunions de
concertation
pluridisciplinaire.

- Des listes de vérification
« check lists ».

- Des réunions de morbi-
mortalité.

74

Les droits individuels et
collectifs du patient

Préciser les apports de la loi du
4 mars 2002 (et des lois
postérieures) : droits individuels
(information, consentement,
acces au dossier, directives
anticipées, personne de
confiance) et droits collectifs
(représentants des usagers,
associations agréées...).

Comprendre les enjeux du droit
a linformation du patient dans la
relation médicale ; le patient co-
acteur de ses soins et de sa
santé.

Préciser les conditions du recueil
du consentement éclairé qui
impose une obligation
d’information sur les risques.
Préciser les conditions du recueil
du consentement a la collecte,
au traitement et a I'échange des
données dans des situations
distinctes (établissement de
santé, exercice collégial,
exercice individuel...).

82




Connaitre les regles du partage
des données de santé entre
professionnels de santé.

Connaitre les principes
d’élaboration et d’exploitation du
dossier du patient, support de la
coordination des soins.

Ethique médicale

Décrire les principes et
I'argumentation d’une décision
d’interruption volontaire ou
médicale de grossesse
(IVG/IMG) ; les questions posées
par le diagnostic prénatal et le
diagnostic préimplantatoire
(DPN/DPI).

Décrire les principes éthiques et
les procédures reglementaires du
don d'organe (donneur décédé et
don d’organes entres vifs).

Décrire les principes éthiques de
la recherche biomédicale :
protection des personnes et
régulation, collections et regles
en vigueur sur la conservation
des éléments et produits du
corps humain, centres de
ressources biologiques,
sérothéques.

Décrire les principes éthiques du
consentement aux soins : non
opposition et consentement oral
(libre et éclairé), procréation
médicalement assistée (voir item
18), tests génétiques (voir item
43), exercice en équipe
pluriprofessionnelle.

Décrire les principes éthiques et
les modalités pratiques de la
protection des malades
vulnérables (tutelle, curatelle,
sauvegarde de justice, mandat
de protection future).

Décrire les principes éthiques
lors des phases palliatives ou
terminales d’'une maladie,
aborder de fagon appropriée
avec le malade et son entourage
les notions d’obstination
déraisonnable et de limitation
thérapeutique, de sédation.
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Certificats médicaux.
Déces et |égislation.
Préléevements
d’organes et |égislation

Préciser les regles générales
d’établissement des certificats
médicaux et leurs conséquences
médico-légales, y compris les
certificats de coups et blessures
et notions d’'ITT. Décrire 'examen
d'un cadavre, connaitre les
différents types d’autopsie.
Préciser les principes de la
|égislation concernant le déces et
inhumation.

Préciser les principes de la
|égislation concernant les
prélévements d’organes.

119
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Violences sexuelles

Connaitre les différents types de
violences, I'épidémiologie et la
|égislation.

Décrire la prise en charge
immédiate d’'une personne
victime de violences sexuelles.

129
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Soins psychiatriques
sans consentement

Principes de la loi de juillet 2011 :

argumenter les indications, les
modalités d’application et les
conséquences de ces
procédures.

Hospitalisation par ordonnance
de placement provisoire :
argumenter les indications, les
modalités d’application et les
conséquences de ces
procédures.

134
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Responsabilités
médicale, pénale, civile,
administrative et
disciplinaire

Différencier les types de
responsabilité liés a la pratique
médicale.

143

13

13

Principes d’'une
démarche qualité et
évaluation des
pratiques
professionnelles

Argumenter les conditions de
mise en ceuvre d’une démarche
qualité et de I'évaluation des
pratiques professionnelles ;
incidence de I'environnement de
travail.

150
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14

Formation tout au long
de la vie. Analyse
critique d’'une
information scientifique
et médicale. Gestion
des liens d’intérét

Déduire de I'analyse d’une
pratique I'intérét d’'une
actualisation des savoirs.
Valoriser une information
scientifique et médicale en
fonction de sa qualité
méthodologigue et de sa
pertinence bioclinique (voir item
323).

Identifier les impacts potentiels
d’'un lien d’intérét sur une
information scientifique et
médicale.

Justifier I'utilité de la déclaration
des liens d'intérét d’'un expert
(auteur) et I'utilité d’'une politique
de gestion de ces liens
potentiellement conflictuels.

165

15

15

Organisation du
systéme de soins. Sa
régulation. Les
indicateurs. Parcours de
soins.

Expliquer les principes de
I'organisation des soins en
France, en Europe et aux Etats-
Unis.

Expliquer la structuration du
systéme de santé en soins
primaires (premier recours),
secondaires et tertiaires.

Présenter les missions des ARS.

Justifier la notion de
« territorialité » pour
I'organisation des soins.

Analyser de maniere critique les
évolutions de recours aux soins
(quantitativement et
qualitativement) au regard des

172




évolutions épidémiologiques,
économiques, technologiques,
professionnelles et
socioculturelles.

Préciser les qualités d’un
indicateur utilisé dans
I'organisation ou la régulation
des activités cliniques et
professionnelles (selon ses
finalités : informative ou support
de décision.

Identifier les éléments clés
nécessaires aux notions de
coordination, de continuité et de
globalité des soins (parcours de
soins ou de santé).

Expliguer les principes et finalités
des parcours de soins, de la
coordination des professionnels
ainsi que de la gestion des soins.

Exposer les attentes en matiere
de développement des pratiques
de télémédecine.

16

16

La sécurité sociale.
L’assurance maladie.
Les assurances
complémentaires. La
couverture médicale
universelle. La
consommation
médicale. Protection
sociale. Consommation
médicale et économie
de la santé.

Expliquer les principes
fondateurs de la sécurité sociale
(1945) et les principales réformes
survenues depuis lors (en
particulier les ordonnances de
1967 et 1995).

Distinguer les principes
fondateurs de la sécurité sociale
de ceux des systemes en vigueur
en Grande-Bretagne (National
Health Service [NHS)) et aux
Etats-Unis (avant et apres la
réforme « Obama »).

Expliquer I'organisation de la
protection sociale en France.

Préciser les enjeux du vote
chaque année par le Parlement
de la Loi de Financement de la
Sécurité Sociale (LFSS).

Expliguer le réle des assurances
complémentaires et son
évolution.

Justifier l'institution de la
Couverture Maladie Universelle
(CMU) ; en préciser le périmétre
et les limites.

Expliguer la problématigue des
Affections de Longue Durée
(ALD) et la notion de « reste a
charge ».

Préciser les principaux postes de
dépenses de santé en France.

Préciser le cadre de
'administration des soins aux
étrangers.

Préciser les principaux
indicateurs de consommation et
de colit de la santé en France.

194
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17

Le systeme
conventionnel

Préciser les principales étapes
de son évolution depuis son
institution en 1971.

Discuter I'évolution des modes
de rémunération des
professionnels dans le systéme
conventionnel (a I'acte, a la

« performance », au forfait).

216

18

18

La méthodologie de la
recherche
expérimentale et
clinique

Elaborer une question
scientifique, effectuer une
recherche documentaire sur un
sujet et une analyse critique des
données existantes.

Elaborer une hypothése de
travail et expliquer les processus
expérimentaux mis en ceuvre.

Analyse, discuter et présenter un
travail expérimental.

Analyser et argumenter les
grands types d’études cliniques.

Décrire I'information du patient et
le consentement éclairé.

Connaitre les grands principes

de la réglementation de la
recherche clinigue (voiritem 8).

223

19

19

Mesure de I'état de
santé de la population

Expliquer les principaux
indicateurs de I'état de santé
d’une population (taux de
mortalité et espérance de vie).

Préciser les principales données
épidémiologiques et médico-
économiques des grandes
causes de handicap chez 'adulte
et chez I'enfant, définir la notion
de vie sans incapacité.

Préciser les criteres constitutifs
d’une priorité de santé publique.

240

20

20

Interprétation d’une
enquéte
épidémiologique

Discuter et interpréter les
résultats des principaux types
d’enquéte épidémiologique.

249

UNITE D’ENSEIGNEMENT 2

DE LA CONCEPTION A LA NAISSANCE - PATHOLOGIE DE LA FEMME -

HEREDITE — L'ENFANT — L'"ADOLESCENT § § §
< e |
Chapitre '}I ie Intitulé de I'item Obje(,ttlfs e_t programme Page
Iitem d’enseignement
Connaitre les
principaux risques
21 28 professionnels pour la 266

maternité, liés au
travail de la mére.




transmissibles

d’information précisant la liste
des maladies infectieuses a
déclaration obligatoire, et la liste
de celles nécessitant des
mesures d’éviction.

Déclarer une maladie
transmissible.

Réles de linstitut de veille
sanitaire (InVS).

UNITE D’ENSEIGNEMENT 3
MATURATION - VULNERABILITE - SANTE MENTALE - CONDUITES
ADDICTIVES 5 5 |5
=t gle
“ |[w [
Chapitre '}I s Intitulé de I'item ODJe'ft'fs e_t programme Page
I'item d’enseignement
Repérer un risque ou une
situation de maltraitance chez le
Maltraitance et nourrisson, I'enfant et
22 55 enfance en danger. I'adolescent.
et infantile. médicale et administrative
nécessaire a la protection de la
mere et de I'enfant.
Connaitre les facteurs de risque.
Evaluer la situation de précarité,
définir les différents types et
niveaux de précarité.
Connaitre les morbidités les plus
Sujets en situation de fréquemment rencontrées et
57 oy ey
23 précarité leurs particularités. 273
Evaluer la situation médicale, 266
psychologique et sociale d’'un
sujet en situation de précarité.
Connaitre les dispositifs médico-
sociaux adaptés.
UNITE D’ENSEIGENEMNT 6
MALADIES TRANSMISSIBLES - RISQUES SANITAIRES - SANTE AU
TRAVAIL 5|5 |5
188
- |& [@
Chapitre '}I Ee Intitulé de I'item ODJe'ft'fS e_t RURAE (e Page
Iitem d’enseignement
Décrire les modes de
transmission des agents
infectieux a ’lhomme.
Définir les termes suivants en les
appliquant aux maladies
infectieuses : prévalence,
incidence, taux d’attaque,
sensibilité, spécificité, valeurs
Surveillance des prédictives positive et négative.
24 142 | maladies infectieuses Nommer les sources 280




25

143

Vaccinations

Connaitre les différents types de
vaccins et les modalités
d’administration.

Connaitre le calendrier vaccinal
pour la population générale.

Savoir programmer un rattrapage
vaccinal.

Adapter l'indication des
vaccinations en fonction du
risque individuel et collectif.

Connaitre les contre-indications
et les principaux effets
indésirables des vaccins.

Argumenter la balance
bénéfices/risques des principaux
vaccins.

293

26

174

Risques émergents,
bioterrorisme, maladies
hautement
transmissibles

Connaitre les définitions des
risques émergents pour la santé,
des infections émergentes et du
bioterrorisme et leurs principaux
agents.

Connaitre les sources

d’information pour accéder aux
procédures d’alerte.

303

27

175

Risques sanitaires liés
aleaueta
I’'alimentation. Toxi-
infections alimentaires

Préciser les principaux risques
liés a la consommation d’eau ou
d’aliments (crudités, viandes et
poissons ingérés crus ou
insuffisamment cuits).

Diagnostiquer une toxi-infection
alimentaire et connaitre les
principes de prévention.

Argumenter une conduite
pratique devant une toxi-infection

alimentaire familiale ou collective.

307

28

176

Risques sanitaires liés
aux irradiations.
Radioprotection

Préciser les risques biologiques
liés a l'irradiation naturelle ou
artificielle et savoir en informer
les patients.

Expliguer les risques liés aux
principaux examens
radiologiques ainsi qu’aux actes
interventionnels réalisés sous
imagerie médicale.

Appliguer les principes de la
radioprotection aux patients et
aux personnels.

316

29

177

La sécurité sanitaire
des produits destinés a
’lhomme. La veille
sanitaire (voir item
322)

Lister les différents types de
produits qui sont I'objet d’'une
vigilance réglementée.

Discuter une situation ou la
vigilance pourrait étre déficitaire
pour chacun de ces produits.

Préciser les grandes missions
de I'InVS et de TANSM.

324

30

178

Environnement
professionnel et santé
au travail

Evaluer l'impact du travail sur la
santé et rapporter une
pathologie aux contraintes
professionnelles.

332




Evaluer 'impact d’'une
pathologie chronique sur les
capacités de travail.

Donner des informations sur les
conséquences médico-sociales
d’une inaptitude au travail et les
principes généraux de

I'orientation et du reclassement.

Organisation de la
médecine du travail.

Expliquer les missions du
médecin du travail et le cadre de
son action.

Expliguer les modalités de

31 179 Prévention des risques recours au médecin du travail. 338
professionnels e Expliquer les possibilités d’action
préventive du médecin du
travail, en terme de prévention
primaire, secondaire et tertiaire.
e Définir un accident du travail,
une maladie professionnelle, une
incapacité permanente, une
consolidation.
Acc'derr:;gsiérsava” e | o Rédiger un certificat médical
initial.
- €8 professionnelles : I I,' ) i e
définitions et enjeux | ® Decrire les procédures de
reconnaissance.
e Expliquer les enjeux médicaux et
sociaux de la reconnaissance et
d’un suivi post professionnel.
UNITE D’ENSEIGNEMENT 7
INFLAMMATION - IMMUNOPATHOLOGIE - POUMON - SANG < s | =
2|82
N° d Objectifs et e
Chapitre = € Intitulé de I'item Je(,: I's et programme Page
Iitem d’enseignement
e Expliquer les aspects
épidémiologiques et les
résultats des transplantations
d’organe et l'organisation
Transplantation administrative.
d’organes : aspects e Argumenter les aspects
épidémiologique et médico-légaux et éthiques liés
immunologiques ; aux transplantations d’organes.
33 197 | principes de traitement 366

et surveillance ;

complications et
pronostic ; aspects
éthiques et Iégaux

L’exemple de la transplantation
rénale : expliquer les principes
de choix dans la sélection du
couple donneur-receveur et les
modalités du don d’organe.
Argumenter les principes
thérapeutiques, et les modalités
de surveillance d’un sujet
transplanté rénal.




UNITE D’ENSEIGENEMENT 8

CIRCULATION - METABOLISMES

7 L - |& [
Chapitre '}I ge Intitulé de I’item ODJe'ft'fs e_t programme Page
Iitem d’enseignement
Connaitre les effets de
I'alimentation et de I'activité
physique sur la santé des
populations.
Prévention primaire A ter | tion o’
34 246 par la nutrition chez Upneg il el e UL 371
Iadulte et I'enfant alimentation équilibrée
(définition, modalités, soutien
motivationnel).
Expliquer les différents types
d’activité physique, les évaluer.
Evaluer le comportement
alimentaire et diagnostiquer ses
différents troubles.
o Argumenter les bénéfices et les
Modifications effets cliniques de la pratique
therap:ut(;qugs du de l'activité physique.
mode de vie - :
35 247 (alimentation et activité Identifier les freins au 375
physique) chez I'aduilte changement de comportement.
et I'enfant Savoir prescrire et conseiller en
diététique.
Promouvoir I'activité physique
chez le sujet malade
(démarche, orientations).
UNITE D’ENSEIGNEMENT 9
CANCEROLOGIE - ONCO-HEMATOLOGIE | |
g2 |8
N L. - |& | ™
Chapitre '}I e Intitulé de I’'item Obje?t'fs e_t Piogiamme Page
Iitem d’enseignement
Décrire I'épidémiologie des
cancers les plus fréquents
(sein, colon-rectum, poumon,
prostate).
Connaitre et hiérarchiser les
Epidémiologie, facteurs facteurs de risque de ces
36 287 | derisque, prévention et cancers. 380
dépistage des cancers Expliquer les principes de
prévention primaire et
secondaire.
Argumenter les principes du
dépistage du cancer (sein,
colon-rectum, col utérin).
Prise en charge et ) P
accompagnement d'un Expllquer les principes de la
malade cancéreux a pnsleden‘crargei glot;)aclie dlé |
malade a tous les stades de la
37 292 i0LSessiadesiderla maladie en tenant compte des 393

maladie, dont le stade
des soins palliatifs, en
abordant les
problématiques

problémes psychologiques,
éthiques et sociaux.




techniques,
relationnelles, sociales
et éthiques.
Traitements
symptomatiques.
Modalités de
surveillance.

Comprendre et intégrer la
notion de discussion collégiale
pour les prises de décision en
situation de complexité et de
limite des savoirs.

UNITE D’ENSEIGNEMENT 10
LE BON USAGE DU MEDICAMENT ET DES THERAPEUTIQUES NON

MEDICAMENTEUSES

Chapitre

N° de
Iitem

Intitulé de I’item

Objectifs et programme
d’enseignement

Page

1° tour

2° tour

3° tour

38

318

Principes du bon usage
du médicament et des
thérapeutiques non
médicamenteuses

Définir et évaluer le bon usage
du médicament, selon
I'autorisation de mise sur le
marché (AMM) et hors AMM (y
compris recommandations
temporaires d’utilisation [RTU] ;
autorisations temporaires
d’utilisation [ATU]).

Définir les bases du suivi
thérapeutique médicamenteux :
quelle surveillance et quel
rythme, pour quels
médicaments ?

Connaitre les étapes de la prise
en charge médicamenteuse en
ville et en établissement et les
acteurs de cette prise en
charge.

Détecter, déclarer, prendre en
compte un effet indésirable.
Identifier les médicaments
essentiels (listes de 'TOMS).

399

39

319

La décision
thérapeutique
personnalisée : bon
usage dans des
situations a risque

Préciser I'apport de la
pharmacogénétique a la
prescription médicamenteuse et
a la médecine personnalisée.
Identifier les sujets a risque :
enfants, sujets agés (voir item
126), femmes enceintes et
allaitantes, insuffisants rénaux,
insuffisants hépatiques, obeéses.
Connaitre les principes
d’adaptations thérapeutiques
nécessaires.

Argumenter une décision
médicale partagée avec un
malade et son entourage (voir
item 3).

Argumenter une prescription
médicamenteuse, les modalités
de surveillance et d’arrét du
médicament, en tenant compte
des caractéristiques
pharmacodynamiques et
pharmacocinétiques du
médicament, des
caractéristiques du patient, de
ses comorbidités, de la
polymédication, des risques
potentiels et des objectifs
poursuivis.

411

393



Préciser la conduite a tenir pour
le traitement médicamenteux en
cas d’intervention chirurgicale
ou de geste invasif programmé.
Repérer, diagnostiquer et
évaluer le retentissement d’une
dépendance médicamenteuse
(voir items 75, 76) ; dispositifs
de déclaration.

Définir les indications et
principes du sevrage
médicamenteux. Planifier le
suivi du patient.

Interactions médicamenteuses :
discuter les aspects positifs et
négatifs des associations et
interactions médicamenteuses.
Argumenter les risques liés aux
prises médicamenteuses
multiples. Identifier les
principaux mécanismes
d’interaction et connaitre les
principales associations
médicamenteuses responsables
d’accidents et leurs modalités
de prévention.

40

320

Analyser et utiliser les
résultats des études
cliniques dans la
perspective du bon
usage — analyse
critique, recherche
clinique et niveaux de
preuve (voir item 3)

Argumenter I'évaluation d’un
médicament ou d’une
thérapeutique non
médicamenteuse et les niveaux
de preuve des principales
sources d’information.

Effet placebo et médicaments
placebo, expliquer I'importance
de l'effet placebo en pratique
médicale et argumenter
I'utilisation des médicaments
placebo en recherche clinique et
en pratique médicale.
Argumenter une publication
d’essai clinique ou une méta-
analyse et critiquer les
informations sur le médicament.
Définir la taille d’effet et la
pertinence clinique.

Expliguer la transposabilité
clinique et I'évaluation des
médicaments au-dela des
échantillons de population
constituant les groupes d’étude.
Interpréter une étude en
pharmaco-épidémiologie.
Sensibiliser aux liens d’intérét et
a leur impact potentiel sur
l'information médicale (voir item
14).

425

41

321

Education
thérapeutique,
observance et
automédication

Evaluer I'impact de I'éducation
thérapeutique sur le succes du
traitement.

Expliquer les facteurs
améliorant I'observance
médicamenteuse et non
médicamenteuse lors de la
prescription initiale et de la
surveillance.

434




Planifier un projet pédagogique
individualisé pour un porteur
d’une maladie chronique avec
ou sans comorbidités en tenant
compte de ses facteurs de
risque (voir item 1).
Argumenter une prescription
médicamenteuse et I'éducation
associée en fonction des
caractéristiques du patient, de
ses comorbidités, de la
polymédication éventuelle et
des nécessités d’'observance.
Expliquer a un malade les
risques inhérents a une
automédication.

Planifier avec un malade les
modalités d’'une automédication
controlée.

LECTURE CRITIQUE D’ARTICLE
LCA - LES POINTS-CLES

N° de

b Intitulé de I’item
I’item

Chapitre

Objectifs et programme
d’enseignement

Page

1° tour

2° tour

3° tour

442




LA RELATION MEDECIN-MALADE.

LA COMMUNICATION AVEC LE PATIENT.
L’ANNONCE D’UNE MALADIE GRAVE.

LA FORMATION DU PATIENT.

LA PERSONNALISATION DE LA PRISE EN CHARGE.

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Expliquer les bases de la communication avec le malade, son entourage et la communication
interprofessionnelle.

x Etablir avec le patient une relation empathique, dans le respect de sa personnalité, de ses
attentes et de ses besoins.

x Connaitre les fondements psychopathologiques de la psychologie médicale.

x Se comporter de fagon appropriée lors de I'annonce d’'un diagnostic de maladie grave, de
lincertitude sur I'efficacité d’un traitement, de I'échec d’'un projet thérapeutique, d’un handicap,
d’un déces ou d’un évenement indésirable associé aux soins.

x  Favoriser I'évaluation des compétences du patient et envisager, en fonction des potentialités et
des contraintes propres a chaque patient, les actions a proposer (a lui ou a son entourage) :
éducation thérapeutique programmée ou non, actions d’accompagnement, plan personnalisé de
soins.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Relation médecin-malade = asymétrique et inégale.
x  Modele paternaliste vs autonomiste
x  Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades.

x  ETP : but = aider les patients a acquérir ou renforcer leurs compétences pour gérer leur vie
avec une maladie chronique.

x Personnalisation de la prise en charge de chaque patient.

1. LA RELATION MEDECIN-MALADE

1.1. GENERALITES

e C’est le socle de I'exercice médical

¢ Rencontre singuliére et imprévisible de deux sujets en position asymétrique et inégale
- Le médecin : doté d’un savoir et d’un savoir-faire
- Le malade : en souffrance et en questionnement

e Elle est faite d’attentes et d’espérances mutuelles

e La relation médecin-malade s’établit de fagon tres différente

- Dans les pathologies aigués ou les situations d’urgence : le malade s’en remet au
médecin, dont il attend des compétences techniques, une décision, une protection
(modeéle paternaliste)

- Dans les maladies chroniques : elle nécessite une implication du malade qui s’ouvre
vers une relation contractuelle, ol médecin et malade agissent en partenariat, avec
pour objectif la meilleure autonomie du patient (modéle autonomiste)

e Avec la loi du 4 mars 2002 la relation médecin-malade évolue du modele paternaliste au
modele autonomiste
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1.2. LES TEMPS DE LA RELATION

e Ecouter

e Diriger I'entretien

e Examiner

¢ Restituer et informer

e Décider en commun : alliance de soins

1.3. COMMENT COMMUNIQUER

¢ Importance du non verbal (I'accueil, 'environnement)

e Ecouter le patient (écoute empathique)

¢ Informer et expliquer (informations claires et compréhensibles)
o Favoriser I’expression du patient

e S’assurer de la compréhension

o Etrépéter...

2. ANNONCE D’UN DIAGNOSTIC

2.1. GENERALITES

Quelles sont les questions légitimes pour le médecin ?
Faut-il annoncer le diagnostic ?
Si oui,

e Comment et de quelle maniere ?

e Dans quelles limites ?

e  Quiinformer ?
e Rester dans le secret médical

PREPARER 'ANNONCE +++

2.2. ANNONCE D’UNE MALADIE GRAVE

2.2.1. Faut-il annoncer un diagnostic grave ? (Code de déontologie) (ANAES)
(Cour de Cassation)
Pour : Annoncer le diagnostic de gravité :
e Loidu4 mars 2002
« Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé »
e Code de déontologie (Article n°35)

-« Le médecin doit a la personne qu'il examine, qu'il soigne ou qu’il conseille une
information loyale, claire et appropriée sur son état, les investigations et les soins
qu’il lui propose »

e ANAES (désormais HAS)

- L’état du patient et son évolution prévisible, ce qui nécessite des explications sur la

maladie ou I'état pathologique et son évolution habituelle avec et sans traitement
Contre : Ne pas annoncer le diagnostic de gravité :
e Code de déontologie (Article n°35)

-« Toutefois, dans l'intérét du malade et pour des raisons légitimes que le praticien
apprécie en conscience, un malade peut étre tenu dans I'ignorance d’un diagnostic
ou d’un pronostic grave, sauf dans les cas ou I'affection dont il est atteint expose les
tiers a un risque de contamination.

- Un pronostic fatal ne doit étre révélé qu’avec circonspection, mais les proches
doivent en étre prévenus, sauf exception ou si le malade a préalablement interdit cette
révélation ou désigné les tiers auxquels elle doit étre faite. »

o Législatif (Arrété du 23 mai 2000, Cour de Cassation)
La limitation doit étre fondée « sur des raisons légitimes et dans l'intérét du
patient, cet intérét devant étre apprécié en fonction de la nature de la pathologie,
de son pronostic et de la personnalité du malade ».
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2.2.2. Conditions de non information (Conseil national des médecins)
Définition :
e C’est ’exception qui autorise, pour des raisons Iégitimes et dans son intérét, a tenir un malade
dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic grave
Quelle personne prend la décision ?
e Décision collégiale
Critéres de décision :
o Nature de la pathologie et du pronostic
Degré de certitude du médecin
¢ Raison concernant le malade (et non les proches du malade)
e Personnalité du patient et son risque de détresse ou de désespoir
Non validité :
e Sile patient expose des tiers a un risque de contamination : exemple du VIH
e  Sil'état du patient nécessite une prise de conscience pour un traitement immédiat
Conduite a tenir :
e Peut évoluer dans le temps
e Confier ses inquiétudes a un membre de la famille (Code de déontologie) :
Par prudence et par loyauté
- Enraison de dispositions a prendre par I'entourage
- Pour amorcer un nécessaire processus de deuil
- Interlocuteur privilégié : la personne de confiance du patient

2.2.3. Modalités pratiques en cas de pronostic fatal
Informer le patient :
e Parce qu'il est le premier concerné
e Parce qu'il a le droit a 'information comme tout patient
e Parce qu'il a des dispositions a prendre (disparition prochaine)
Non information du patient :
¢ Informer la famille (cf. ci-dessus)
o Ces transmissions doivent concerner :
- La mort prochaine
- Pas nécessairement sa cause exacte qui reste couverte par le secret médical
e Parailleurs, le mourant garde un certain pouvoir de décision :
- Qui a pu étre exprimé antérieurement

- Pour autoriser ou au contraire interdire (de fagon tacite ou de préférence explicite)
certaines communications

- En désignant éventuellement un interlocuteur privilégié (personne de confiance)

Comment communiquer :

e Communication adaptée au cas de chaque personne

e Y consacrer du temps et de la disponibilité

e Environnement adapté

e Climat relationnel alliant écoute et prise en compte des attentes du patient

e Peut nécessiter d’étre délivrée de maniere progressive (laisser le patient poser des questions)

e Assurer 'accompagnement secondaire

e Rester attentif a la souffrance provoquée par cette annonce

3.2.4. Phases aprés I'annonce d’un diagnostic grave
Le choc initial
Le déni :
e Principe : le patient refuse et ignore la réalité du diagnostic
e Type : actif ou passif
e Conséquence : refus de toute prise en charge (considérée comme inutile)
Le combat :
e Principe : le patient tente de faire porter la responsabilité de sa maladie a une autre personne
(souvent le médecin)
e Conséquence : possibles conduites agressives

e  Principe : le patient commence a accepter sa maladie et sa réalité
e Conséquence : prise en charge thérapeutique possible et acceptée

17
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2.3. ANNONCE DE L’INCERTITUDE SUR L’EFFICACITE D’UN
TRAITEMENT / DE L’ECHEC D’UN PROJET THERAPEUTIQUE

2.3.1. Cadre
e Aucalme
e Au patient seul +/- personne de confiance si accord du patient.

2.3.2. Contexte

e Résultats du traitement décevant par rapport aux résultats habituellement obtenus.
e Non possibilité de traitement du fait de I'évolution de la maladie (pas de chimio dans un cancer
par exemple).

2.3.3. Contenu

e Avec empathie.

e Résultats obtenus avec le traitement en cours.

e Comparaison avec les résultats habituellement obtenus.
e Annonce de I’échec/de I'impossibilité de traiter.

e Donner les raisons de I'échec si connues.

e Propositions alternatives.

e Réponse aux questions.

e Insister sur la notion d’aléa des traitements.

2.4. ANNONCE D’UN HANDICAP

e  Que puis-je annoncer ?
e Quelle évolution prévisible pour le handicap ?
AVANT - Seéquelles définitives, amélioration possibles ?
la rencontre e A quil'annoncer ?
e Quelles conséquences pratiques pour le patient ?
e Quels accompagnements pour le patient vais-je pouvoir proposer ?

¢ Annonce du diagnostic.
e Tenir compte des éléments déja a la connaissance du patient :

- Quelles informations a-t-il déja ?

- Les professionnels déja rencontrés.
LORS de - Ses représentations ou expériences personnelles.
I'annonce e Prendre en compte les attentes du patient.
e Vérifier la bonne compréhension du diagnostic et des conséquences.
e  Finir sur une note d’espoir :

- Les aides a proposer.

- Les prochains rendez-vous.

APRES e Information des autres professionnels/collégues.
I'annonce e Le suivi & proposer.




ITEM 1 | LA RELATION MEDECIN-MALADE

2.5. ANNONCE D’UN DECES

2.5.1. Cadre

e Lieu calme.
e Respect de l'intimité des proches.

2.5.2. Déroulement
¢ Annonce claire aux proches avec empathie.
e Laisser libre cours aux affects.
e Rassurer/soutenir.
e Proposer de voir le corps, de récupérer les objets personnels.

2.5.3. Contenu
e Informer de I'absence de souffrance du patient.
e Renseignersur:
- Le devenir du corps.
- Les démarches administratives concernant les démarches funéraires.

2.6. ANNONCE D’UN EVENEMENT INDESIRABLE ASSOCIE AUX SOINS
(EIAS)

2.6.1. Préparation a I'annonce
e Tout professionnel doit étre formé
e Soutien extérieur et démarches collectives
e Chaque établissement établit un protocole d’annonce bien défini et communique autour
e Continuité des soins et identification des besoins du patient doivent étre anticipés

2.6.2. Réalisation de I’annonce

e Le professionnel responsable des soins du patient

e Lieu calme et dédié

Comment ?
e  Sincérité
e Ecoute
e  Empathie

o Notification dans le dossier médical ++
o Nomination d’'un référent éventuellement.
e  Proposer un suivi au patient.

2.6.3. Les suites de I’annonce
e Des rendez-vous de suivi sont éventuellement a prévoir.
e Information du médecin traitant.
e Retour d’expérience et évaluation.
e Mesure de I'impact de la démarche a prendre en compte.

19
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PHASES PSYCHOLOGIQUES APRES L’ANNONCE D’UN
DIAGNOSTIC GRAVE

Le choc initial :
e Le patient est en état de choc psychologique

Le déni :
e Le patient refuse et ignore la réalité du diagnostic

Le combat :
e Le patient tente de faire porter la responsabilité de sa maladie a une autre personne

Le deuil :
e Le patient commence a accepter sa maladie et sa réalité

3. LA FORMATION DU PATIENT

3.1. EDUCATION THERAPEUTIQUE DU PATIENT (ETP) (cf. item 321)

3.1.1. Généralités et cadre législatif

e La prise en charge des maladies chroniques exige un changement de paradigme pour le
systeme de soins qui demeure encore trop centré sur la prise en charge des épisodes aigus

e De nombreuses études montrent les bénéfices de stratégies d’éducation thérapeutique sur
I'observance, la qualité de vie et la réduction du nombre de complications

e La loi Hopital Patient, Santé et Territoire du 21 juillet 2009 (Loi HPST) inscrit 'ETP dans le
Code de la Santé Publique : « L’éducation thérapeutique s’inscrit dans le parcours de
soins du patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son
adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa qualité de vie (...) ».

e Cette loi met en place des dispositifs pour son développement

3.1.2. Définition de I’Education Thérapeutique des Patients (ETP)

(OMS) Processus de type :
e Continu
e Intégré a la prise en charge
e Centré sur le patient et adapté a chaque patient

Il comprend des activités organisées :
¢ Information
e Apprentissage
¢ Soutien psychosocial

Il concerne :
e La maladie
e Les soins
e L’organisation des soins et des procédures hospitaliéres
e Les comportements liés a la santé et a la maladie

But : aider les patients a acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont besoin pour gérer au
mieux leur vie avec une maladie chronique :

¢ Comprendre la maladie et le traitement
e Collaborer avec les proches et les soignants
e Assumer leurs responsabilités dans leur propre prise en charge
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3.1.3. Objectifs de I’Education Thérapeutique des Patients (ETP) (HAS)
Objectifs spécifiques de I'ETP (HAS) :
1. Acquisition et maintien par le patient de compétences d’autosoins
= adapter des doses de médicaments, initier un auto-traitement, réaliser des gestes technigues,
modifier son mode de vie (alimentation, activité physique...), prévenir des complications
évitables, impliquer son entourage...
2. Mobilisation ou acquisition de compétences d’adaptation
= « Compétences cognitives et physiques qui permettent a des individus de maitriser et de
diriger leur existence, et d'acquérir la capacité a vivre dans leur environnement et & modifier
celui-Ci »
= Confiance en soi, gérer ses émotions et son stress, raisonnement créatif, réflexion critique,
compétences en matiére de communication et de relations sociales, prendre des décisions
et résoudre un probleme, se fixer des buts a atteindre et faire des choix, s'observer,
s'évaluer et se renforcer...

3.1.4. Reéalisation pratique de L’ETP (HAS)

e Les programmes d’ETP doivent étre conformes a un cahier des charges national
lls doivent étre mis en ceuvre par une équipe pluridisciplinaire, dont au moins un médecin
Les professionnels doivent avoir été formés a 'ETP

e Les programmes doivent étre scientifiquement fondés et <s’'appuyer sur des
recommandations professionnelles

lls comprennent généralement 4 étapes :
1. Diagnostic éducatif = évaluation des besoins, des compétences et de I'environnement du
patient
2. Elaboration d’'un programme personnalisé d’ETP avec des objectifs (compétences a acquérir)
et des priorités d’apprentissage.
3. Conduite des séances d’ETP individuelles ou de groupe fondées sur le principe de
I'apprentissage
Ex. de techniques pédagogiques : exposé interactif, étude de cas, table-ronde, simulations
a partir de lanalyse d’une situation ou d’'un carnet de surveillance, travaux pratiques,
atelier, jeu de réle...
Ex. d’outils pédagogiques : affiche, brochure, vidéo, matériel de soins...
4. Evaluation individuelle de I'acquisition ou du maintien des compétences et réadaptation du

programme...
é@%@ Réflexes

Les 4 étapes de I’éducation thérapeutique des patients

2. Définir un 3. Planifier et
programme mettre en
personnalisé ceuvre les

1.Elaborer un 4. Evaluer les
diagnostic

éducatif

compétences
acquises

d’ETP avec séances d’ETP
priorités individuelles ou
d’apprentissage collectives

3.2. PERSONNALISATION DE LA PRISE EN CHARGE : LE PROGRAMME
PERSONNALISE DE SOINS

3.2.1. Définition
Outil opérationnel proposé pour :
¢ Organiser
e Planifier le parcours de soins
Plan d’action pour la prise en charge prospective du malade.
Outil de coordination entre tous les professionnels intervenant dans la prise en charge du patient.
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3.2.2. Objectifs
e Planification coordonnée et prospective de la prise en charge
¢ Implication du patient
¢ Harmonisation des pratiques
¢ Personnalisation ++ du parcours de soins du patient

3.2.3. Utilisation
e Remis a la personne
e Inséré dans le dossier médical

3.2.4. Composition : 2 volets

Premier volet : personnalisation de la prise en charge.
¢ Description de la situation du patient.
e Définition des priorités de prise en charge.

Deuxieme volet : planification du suivi :
e Le patient : se repére dans son parcours.
e Les professionnels : réévaluent les propositions/ajustent la prise en charge.
e CAT en situation d’urgence.

3.2.5. Pour les personnes agées : Plan Personnalisé de Santé (PPS)

Principe :

e Plan d’actions formalisé a plusieurs, sous la responsabilité du médecin traitant.

Contenu (feuille recto-verso) :
e Coordonnées patient + professionnels.

Mise en ceuvre :

Les attentes de la personne.

Le plan de soins.

Le plan d’aide.

Les intervenants et dates des différentes étapes.

e Repérage des personnes agées en besoin.
e Une évaluation précéde la mise en place du PPS.

Elaboration du PPS :

¢ Concertation pluriprofessionnelle.
e Un référent est défini.
¢ Une formation pluriprofessionnelle accompagne la mise en place du PPS.

Attention, le PPS n’est pas :

e La simple addition des propositions de chaque professionnel
e Un plan d’action établi en milieu hospitalier
e Un plan d’interventions détaillées et actualisables au jour le jour

Année
2014
2012
2012
2011
2008

2007

2007
2007

Source Titre
HAS Synthese du mode d’emploi du PPS.
HAS Délivrance de l'information a la personne sur son état de santé.
HAS Programme Personnalisé de Soins (PPS).
HAS Annonce d’'un dommage associé aux soins.
HAS Annonce d’'une mauvaise nouvelle.
B STNPEE Structuration d’un programme d’éducation thérapeutique du patient dans le
champ des maladies chroniques : guide méthodologique.
HAS Education thérapeutique du patient : définition, finalités et organisation.
HAS Education thérapeutique du patient : comment la proposer et la réaliser.



LES VALEURS PROFESSIONNELLES DU MEDECIN
ET DES AUTRES PROFESSIONS DE SANTE

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Analyser I'évolution de ces valeurs depuis les préceptes hippocratiques jusqu’a leur traduction dans les
textes réglementaires en vigueur.

x  Comparer avec les valeurs professionnelles des médecins d’autres pays (Etats-Unis et Grande Bretagne
en particulier).

x  Connaitre les interactions avec les autres professions de santeé.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX
x  Ordre des médecins
x  Code de déontologie
x  « Primum non nocere »
x  Respect de la vie humaine, de la personne et de sa dignité
x  Devoirs des médecins envers leurs patients et envers leurs confréeres

1. DEONTOLOGIE

1.1 DEFINITION
Déontologie (Petit Robert) :
e « Ensemble des devoirs qu'impose a des professionnels I'exercice de leur métier »
Déontologie médicale :
e « Ensemble des reégles et des devoirs qui régissent I'exercice médical, concernant la pratique
médicale et les rapports individuels vis-a-vis de leurs malades et de leurs confreres »

1.2. HISTORIQUE (source : Conseil National des Médecins)
1825 : 1% apparition du mot déontologie dans la langue frangaise :
e Traduction de I'ouvrage du philosophe anglais Jeremy Bentham intitulé « I'Essai sur la
nomenclature et la classification des principales branches d'Art et Science ».
e Il écrit : « L'Ethique a regu le nom plus expressif de Déontologie ».

Vingt ans plus tard : premier ouvrage de Déontologie médicale :

e Rédigé par le Dr Simon

e Lors du Congrés médical qui rassembla pour la premiére fois plus de 1000 médecins
frangais a Paris

e Prise de conscience et naissance du corps médical

Aujourd'hui :

e Ladéontologie rassemble les éléments d'un discours sur les devoirs.

e La déontologie médicale concerne le médecin qui exerce une profession au sens strict du
terme, qui suppose une certaine autonomie de pratique et de régulation — a laquelle les lois
frangaises donnent depuis prés de deux siécles un monopole dans le domaine de la
santé.

e Elle sert de référence aux instances juridictionnelles de I'Ordre des médecins, mais
d'abord de guide aux médecins dans leur pratique quotidienne, au service des patients.
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2. CODE DE DEONTOLOGIE MEDICALE

2.1. HISTORIQUE
Le Serment d’Hippocrate :
e Base de la rédaction du Code de déontologie
e  Toujours utilisé pour préter serment
version du Code de déontologie :
e En 1947
e Avec 79 articles
Derniéere version du Code de déontologie :
e Novembre 2012
e Avec 112 articles

1ére

2.2. REDACTION PARUTION

Rédacteur : Ordre National des Médecins

!

Soumis au Conseil d’état

!

Soumis au Parlement

!

Voté par le Parlement

!

Parution au Journal Officiel

2.3. ORDRE DES MEDECINS
Création :

e |Le 24 septembre 1945

e Parle Gouvernement de la République

e De maniere a veiller « au maintien des principes de moralité, de probité et de dévouement
indispensables a I'exercice de la médecine »

Instances :

o Départementale (administratif, exécution des sanctions, conciliation, entraide, surveillance du
respect du DPC par les médecins)

e Régionale (CDPI)

o Nationale (réle moral, consultatif, appel des décisions juridictionnelles)
Fonctions :

o Fédératrice/entraide (obligation d’inscription pour tous les médecins)

o Déontologique/morale (Code de déontologie)

¢ Administrative (gestion des tableaux de I'ordre)

e Consultative (représente le corps médical vis-a-vis des pouvoirs publics concernant les lois et
les réformes...)

e Juridictionnelle (responsabilité ordinale des médecins)

2.4. STRUCTURE

TITRE | : Devoirs généraux des médecins
TITRE Il : Devoirs envers les patients
TITRE Il : Rapports des médecins entre eux et avec les membres des autres professions de santé
TITRE IV : De I'exercice de la profession
1) Regles communes a tous les modes d'exercice
2) Exercice en clientele privée
3) Exercice salarié de la médecine
4) Exercice de la médecine de contréle
5) Exercice de la médecine d'expertise

TITRE V : Dispositions diverses
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2.5. PRINCIPES GENERAUX (Conseil national de I'Ordre des médecins)

2.5.1. Primauté de la personne

« Primum non nocere » : ne pas nuire au patient
Respect de la vie humaine, de la personne et de sa dignité
Le respect did a la personne ne cesse pas de s’imposer aprés sa mort

Le respect du secret professionnel, « il n'y a pas de qualité des soins sans confiance, de
confiance sans confidence, de confidence sans secret ».

2.5.2. Liberté

Du patient :
- Libre de choisir le médecin
- Libre d’accepter ou de refuser les soins : « consentement éclairé »
- Liberté confortée par le devoir d’information par le médecin : « information loyale,
claire et appropriée ».
Du médecin :
- Libre dans sa prescription (qui doit rester en accord avec les recommandations
scientifiques et les textes réglementaires)
- Libre de refus de soins par clause de conscience :
=  Endehors d'une situation d'urgence
= Eneninformant le patient
= En favorisant la continuité des soins par relais avec un autre médecin choisi
par le patient
- Devoir de porter secours a une personne en péril qui I'appelle ou lui est signalée
- Devoir de faire preuve de moralité, de probité, de dévouement qui honorent sa
profession

2.5.3. Qualités du médecin : responsabilité, indépendance, compétence,

disponibilité et exercice sans discrimination :
Responsabilité :
- Vis-a-vis des patients et de ses collaborateurs
- Concernant ses actes et ses décisions
- Pouvant étre jugée au niveau pénal, civil, administratif ou disciplinaire.
Indépendance professionnelle dirigée vers les intéréts des patients
Compétence :
- Etudes médicales
- Formations complémentaires
- Formation continue
- Evaluation
Disponibilité :
- Reépondre a la demande du patient (écoute, examen, conseil, soin)
- Porter secours en cas d'urgence
- Assurer des gardes
Exercice sans discrimination

2.5.4. Confraternité

Enoncée dans le serment d’Hippocrate
Concerne la solidarité entre médecins

3. ETHIQUE (Cf item 8)

3.1. DEFINITION

Corpus de connaissances et d’enseignement a l'interface de la philosophie, du droit, de la
sociologie, de la médecine et de la biologie, afin d’aborder globalement les problemes
complexes de la relation médecin-malade et du médecin dans la société
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3.2. TEXTES DE REFERENCE PRINCIPAUX
Serment d’Hippocrate (avant J.-C.)

Code de Nuremberg (1947)

Code de déontologie (1947)

Article 2

: Le médecin, au service de l'individu et de la santé publique, exerce sa mission dans

le respect de la vie humaine, de la personne et de sa dignité.

Déclaration d’Helsinki (1964, recherche clinique)

Loi Huriet-Sérusclat (1988, recherche clinique)

Lois de bioéthique (1994, 2004, 2011)

Loi sur les soins palliatifs (2001)

Loi du 4 mars 2002 (droits du malade)

Loi Léonetti (22 avril 2005)

Charte de la personne hospitalisée

3.3. 4 PRINCIPES

PRIMUM NON NOCERE :

Ne pas nuire

BIENFAISANCE :

Soulage

r le patient et assurer son bien-étre

AUTONOMIE DU PATIENT

Le médecin doit :

Informer et conseiller le patient
Laisser le patient prendre ses décisions seul

Deux questions :

JUSTICE :
Primauté de la personne

Soins ap

Sont-ils aptes ?
Le désirent-ils ?

portés indépendamment :

Du sexe et de I'age

De la religion, de I’ethnie ou de la provenance
Du contexte

3.4. DEUX MODELES DE DECISION
Paternalisme médical

Inspiration européenne

Décision : par le médecin

Principes :

3.4.1.

Limites :

Le médecin est le dépositaire du savoir
Le médecin est seul apte a décider

Relation déséquilibrée
Patient traité comme un enfant
Favorise un transfert (psychologie)

Patient incapable :

Le médecin décide
Aprés information de la famille (sauf cas d’'urgence vitale)
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3.4.2. Autonomisme
e Inspiration américaine
e Décision : par le malade
e Principes:
- Le patient est seul juge
- Le médecin a un réle consultatif
e Limites:
- Le patient est-il apte?
- Le patient le désire-t-il?
e Patient incapable :
- Le représentant décide
- Conseillé par le médecin

3.4.3. Application en France :
e Convergence de ces deux principes
¢ Information « claire, loyale et appropriée » au patient
e Obtenir le consentement du patient
o Respecter le refus du patient
¢ Intervenir en cas de situation urgente (risque de non assistance a personne en danger)

3.5. COMITE D’ETHIQUE

ComITE CONSULTATIF NATIONAL D'ETHIQUE : CCNE
Historique :
e Créé en 1983 par le Président de la République
e Inscrit dans la loi du 6 ao(it 2004
Mission :
e « Donner des avis sur les problemes éthiques et les questions de société soulevés par les
progres de la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé ».

4. VALEURS PROFESSIONNELLES DES MEDECINS DANS
D’AUTRES PAYS

4.1. EN GRANDE BRETAGNE

Grandes lignes
e Ordre des médecins britannique créé en 1858 (« General Medical Council »).
e Doctrine déontologique élaborée par la British Medical Association.

Exemples :

Don d’organes :
e Pas de consentement présumé : donc contre-indiqué si le patient n’a pas donné explicitement
son accord de son vivant.
Don de gametes :
e Don de sperme non anonyme et rémunéré.

4.2. AUX ETATS-UNIS

Grandes lignes
e Judicial Council (1868).
e Jury disciplinaire dans chaque comté.

Exemples :
Fin de vie :

e Autorisation du suicide assisté dans 2 Etats (Oregon + Etat de Washington).
Don de sperme :

e Non anonyme et rémunéré.
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5. AUTRES PROFESSIONS DE SANTE
5.1. PHARMACIENS

e Ordre des pharmaciens.
e Conseil national (organisation plus complexe que celui des médecins).
e Code de déontologie des pharmaciens.

5.2. DENTISTES

¢ Ordre des chirurgiens-dentistes.
o Conseil National.
e Code de déontologie :
- Libre choix du dentiste.
- Ne pas faire de la profession un commerce.

5.3. SAGE-FEMMES

e Ordre des sages-femmes.
e Code de déontologie des sages-femmes :
- Devoirs généraux (superposables a ceux des médecins).
- Devoirs envers les nouveau-nés et leurs meres :
- Soins consciencieux et dévoués.

6. RAPPORTS DES MEDECINS ENTRE EUX ET AVEC LES
AUTRES PROFESSIONS DE SANTE

6.1. AVEC LES COLLEGUES (Code de déontologie — Titre I1I)
Confraternité
e Rechercher une conciliation si différend avec un confrére
e Devoir d’'assistance dans I'adversité

o Partage des connaissances et expériences avec les étudiants et internes en médecine durant
leur formation dans un esprit de compagnonnage, de considération et de respect mutuel.

Participation de plusieurs médecins aux soins :
e Doivent se tenir mutuellement informés.
e Un médecin peut se retirer de cette prise en charge apres avoir informé ses collegues.

6.2. AVEC LE MEDECIN TRAITANT

¢ Information du médecin traitant des soins, avec accord du patient.

e Le médecin traitant oriente le malade vers un confrére spécialiste si le besoin s’en fait
ressentir (mais doit respecter le libre choix du patient).

6.3. REMPLACEMENT

e Temporaire
e Personnel
e  Apres information du Conseil de I'Ordre

6.4. AUTRES PROFESSIONS

o Entretenir de bons rapports avec les membres des professions de santé.
¢ Respect de I'indépendance professionnelle de ceux-ci.

¢ Transmission des informations nécessaires a la prise en charge du patient (notion d’équipe
de soins)

Références :

1. Code de déontologie — Conseil National de I'Ordre des Médecins.
2. Serment d’Hippocrate — Conseil National de I'ordre des Médecins.
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LE RAISONNEMENT ET LA DECISION EN MEDECINE.
LA MEDECINE FONDEE SUR LES PREUVES
(EVIDENCE BASED MEDICINE, EBM).

LA DECISION MEDICALE PARTAGEE

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

Analyser les principes du raisonnement hypothético-déductif et de la décision contextualisée en médecine.
Décrire la démarche EBM ; en préciser les limites.

Apprécie,r dans chaque situation clinique, le poids respectif des trois types de données constituant une
approche EBM.

Préciser la notion de niveau de preuve dans son raisonnement et dans sa décision.
Identifier les circonstances d’une décision médicale partagée avec le patient et son entourage (voir item 319).
Préciser les notions d’efficacité, d’efficience et d’utilité dans le raisonnement et la décision médicale.

Comprendre et apprendre la notion de discussion collégiale pour les prises de décision en situation de
complexité et de limite des savoirs.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

Raisonnement : base des décisions médicales
Evidence Based Medicine

Analyse critique de I’'information médicale
Modéle autonomiste

Réle du patient dans la prise de décision
Décision médicale partagée

1. RAISONNEMENT ET DECISION EN MEDECINE

1.1. GENERALITES

e Le raisonnement médical précéde la décision médicale
e Il a pour but de répondre a 2 questions :
- Quelle est la maniere la plus rapide et efficace pour arriver au diagnostic ?
(démarche diagnostique)
- Quelle est la thérapeutique la plus adaptée pour mon patient ? (démarche
thérapeutique)
e Ladécision engage la responsabilité du médecin

1.2. LA DEMARCHE DIAGNOSTIQUE

Du symptéme au diagnostic :

e A partir des symptomes cliniques initiaux (fievre, céphalées...), va se construire la
démarche diagnostique

e Suite a I'interrogatoire et a I’examen clinique, le médecin élabore des hypothéses a partir
de ses connaissances physiopathologiques, de la reconnaissance de « tableaux
cliniques », de l'utilisation d’arbres diagnostiques, ou encore de son expérience

e Ces hypothéses devront étre vérifiées par un examen clinique orienté et éventuellement des
examens complémentaires

e Le choix d'un examen complémentaire doit toujours étre justifi€ par un apport dans la
démarche diagnostique (ou thérapeutique)
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1.3. LA DEMARCHE DIAGNOSTIQUE

S'il existe un diagnostic :
e Le médecin doit en apprécier la gravité
e Envisager ou non un traitement (démarche thérapeutique)
¢ Informer le patient de sa maladie et du déroulement de sa prise en charge

Si le symptéme ne correspond a aucune anomalie
e Ladémarche est plus compliquée et moins stéréotypée

e Le médecin doit s’efforcer de rechercher la motivation de la demande de consultation pour
éviter le nomadisme médical et |la prescription de bilans et examens inutiles

Découverte fortuite d'une anomalie
e La multiplication des examens ameéne a détecter des anomalies sans rapport avec la
symptomatologie pour laquelle 'examen avait été demandé (« incidentalomes »). Cela pose
de nombreux problemes pour le patient, qui, d’asymptomatique, peut se sentir malade. Il est
donc important de prescrire des examens orientés et d'expliquer au patient que les
découvertes fortuites ne nécessitent pas obligatoirement un traitement ou d’autres examens.

1.4. LA DEMARCHE THERAPEUTIQUE

e Le médecin doit :
- Définir Pobjectif de son traitement : guérir, soulager, stabiliser...
- Choisir le traitement le plus adapté en fonction de I'objectif
- Juger lefficacité de son traitement

Décision de ne pas traiter :
e Lorsqu’il n’existe pas de traitement connu de la maladie, quand les symptdémes dont se plaint le
patient ne nécessitent pas de traitement ou lorsqu’une décision d’arrét des soins est prise

Décision de traiter :

Le choix de la décision optimale passe par une démarche rigoureuse avec 3 raisonnements possibles :
1. Raisonnement analogique

e Par « automatisme » (trés fréquent en médecine d’'urgence). |l aide les jeunes médecins dans
leur début, mais a éviter sur le long terme

e Par « comportement dicté », le plus souvent par un responsable hiérarchique, responsable de
la diffusion d’habitudes

e Par « habitude », il résume les 2 précédents. Quand une habitude est acquise, il est rare que le
médecin en change

2. Raisonnement pharmacologique ou physiopathologique
e Le choix est dicté par la compréhension du mécanisme de la maladie

e Le raisonnement pharmacologique vise a sélectionner le produit qui aura une activité contre
le mécanisme de la maladie.

e Le raisonnement physiopathologique part de I'anomalie physiopathologique initiale pour
déterminer la meilleure attitude thérapeutique.

3. Raisonnement fondé sur les preuves
« La médecine fondée sur les preuves ou « Evidence Based Medicine », considere que la
décision médicale ne doit plus se fonder sur I'expérience personnelle ou l'avis de I'expert mais
sur une meilleure utilisation des données actuelles de la science, fournies en particulier par les
essais cliniques.
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Réflexes

RAISONNEMENT ET DECISION
EN MEDECINE

PATIENT

Démarche diagnostique :
interrogatoire + examen

clinique
Reconnaissance de Connaissances Arbres Expérience
tableaux cliniques physiopathologiques  diagnostiques

Examen clinique orienté
+/- examens
complémentaires orientes

Démarche Pas de
thérapeutique »  traitement

./l\

Raisonnement analogique Raisonnement Raisonnement fondé sur
pharmacologique ou les preuves
physiopathologique
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2. EVIDENCE BASED MEDICINE - EBM

2.1. DEFINITION ET DEMARCHE

La connaissance médicale est en constante évolution, accélérée depuis les derniéres
décennies. Les études et les publications sont de plus en plus nombreuses, les systemes
d’information (notamment internet) de plus en plus diffus, les patients de plus en plus informés.

La médecine factuelle ou médecine fondée sur les preuves (en anglais Evidence Based
Medicine, EBM) est une approche méthodique de la pratique médicale fondée sur l'analyse
critigue de l'information médicale. Elle consiste en l'utilisation judicieuse et consciencieuse
des meilleures données actuelles de la recherche clinique dans la prise en charge
personnalisée de chaque patient.

2.2. LES 4 ETAPES D’UNE DEMARCHE D’EBM

A partir d’un cas clinique précis, définir le probléme, poser la question appropriée
Rechercher efficacement dans la littérature les articles correspondants

Evaluer de maniére critique la méthodologie et les résultats des publications identifiées :
validité, impact et utilité pratique

Déduire une conduite a tenir personnalisée pour le patient

e Informer et rester a I'écoute de son patient.

ETAPE 1:

FORMULATION DE

e La question peut concerner un test diagnostic, une étiologie, un traitement,
un pronostic...
e Pour étre complete, la question clinique posée doit comporter 4 éléments
(Critéres PICO) :
- P : Patient: caractéristiques du patient (4ge, sexe...) et/ou du
probléme qu'il pose (diagnostic...)

EVALUER LES
RESULTATS

LA QUESTION - | : Interventions (élément soumis a évaluation)
- C: Comparator/Control : comparaison par rapport a une autre
intervention (si elle est appropriée)
- O : Outcome (critére de jugement/issue clinique recherchée)
BUALAS = e  Définir le meilleur type d’étude répondant a la question.
ETUDE DE LA e Choisir dans quelles sources chercher les études.
LITTERATURE e Elaborer I’équation de recherche.
ETAPE 3: 3 points importants de la lecture critique :

e La méthodologie utilisée permet-elle d’avoir des résultats valides ?
e Les résultats sont-ils cliniquement pertinents ?
e Les résultats sont-ils applicables a notre patient ?

ETAPE 4 :

APPLICATION AU
PATIENT

Prise de la décision concernant le patient en fonction :
e De I'expérience du médecin.
e Des préférences du patient.
e Des ressources disponibles.

2.3. 3 COMPOSANTES

o Expertise clinique
e Préférence du patient
e Données de la recherche
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LES 3 COMPOSANTES DE L’EBM @

Expertise Préférences du
clinique patient

Décision
clinique

Donnéesde larecherche

D’apres le Centre Cochrane Frangais.

2.4. LIMITES DE L’EBM

e Nécessité d’'un acces rapide et fiable a I'information.
¢ Manque de moyens.

e Codt.

e Nécessité d'une formation spécialisée.

e Vision trop réductrice de situations trop complexes.

¢ Appauvrissement de la part humaine dans les soins.

3. NIVEAUX DE PREUVE - HAS

o Essais comparatifs randomisés de forte

Grade A puissance.
NIVEAU 1 Preuve scientifique e Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés.
établie e Analyse de décision fondée sur des études hien
menées.
e Essais comparatifs randomisés de faible
Grade B puissance.
NIVEAU 2 Présomption e  FEtudes comparatives non randomisées bien
scientifique menées.

e FEtudes de cohorte.

NIVEAU 3
e FEtudes cas-témoins.
Srpde/E Etudes comparatives comportant des biais
[ ]
Faible niveau de imuortants B a & al
NIVEAU 4 preuve scientifique & :

e Etudes rétrospectives.
e  Séries de cas.
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4. DECISION MEDICALE PARTAGEE

4.1. NOTIONS A INTEGRER DANS LE RAISONNEMENT

EFFICACITE e Probabilité qu’'une stratégie atteigne un résultat.
EFFICIENCE e Concept medlco-.ecor_m,mlque. N -
o Rapport de I'efficacité d’'une stratégie sur les ressources qu’elle mobilise.
UTILITE e Mesure intégrant de multiples résultats potentiels d’une stratégie.

.?‘

é I Réflexes

La prise de décision pour un patient donné se doit d'étre :

- Efficace

- Efficiente : utilisation du systéeme de santé au meilleur co(t
- Utile : « primum non nocere »

4.2. DECISION MEDICALE PARTAGEE

4.2.1. Définition

Modele de décision médicale décrivant deux étapes clés dans la relation entre le professionnel de

santé et le patient :

e L’échange d’informations
e La délibération en vue d’'une prise de décision
e Accord mutuel entre le patient et le médecin.

4.2.2. Processus

Communication a double sens et de qualité :

e Partage d'information entre le professionnel de santé et le patient.
Le patient regoit toutes les informations pour :

e Envisager les différentes options.

e Exprimer ses préférences.

Le choix est :
o Eclairé

e Accepté mutuellement par le patient et les professionnels de santé.

Finalité :
o Aide a la décision.

4.2.3. Impacts

¢ Augmentation de la participation du patient aux décisions sur sa santé.

e Amélioration de la

qualité et la sécurité des soins.

4.2.4. Dans quelles circonstances ?
A tous les stades de la prise en charge du patient :

o Dépistage
¢ Diagnostic
e Traitement

Exemples :

e Maladies avec plusieurs options thérapeutiques.
e Maladies ou traitements pouvant améliorer la qualité de vie du patient.
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e Traitements avec des risques ou contraintes de nature différente.

e Incertitude scientifique entre plusieurs stratégies pour lesquelles le médecin n’a pas d’arguments
pour I'une ou l'autre de ces stratégies.

e Incertitude sur un rapport bénéfice/risque pour un patient donné.

e Situations complexes de limitation ou refus de soins.

5. DECISION COLLEGIALE/PROCEDURE COLLEGIALE
5.1. CONTEXTE

o Patient hors d’état d’exprimer sa volonté

e Dans le cadre d'une décision de limitation ou d’arrét des traitements actifs (LATA)
e Dans un contexte de soins palliatifs ou de fin de vie

¢ Non applicable aux situations d’urgence

5.2. QUI PEUT DEMANDER LA PROCEDURE ?

e Le médecin du patient

e La famille/les proches

e La personne de confiance

e Le malade lui-méme au travers de ses directives anticipées

5.3. PROCEDURE (Loi du 22 avril 2005 — Loi Léonetti)

e Déclenchement de la procédure par le médecin (le + souvent)
e Avis d’un autre médecin appelé en qualité de consultant

e Avis de I’équipe soignante

e Prise en compte des directives anticipées si rédigées

e Avis de la personne de confiance

e Prise en compte des éléments médicaux (dossier médical)

e Prise de décision raisonnée, raisonnable et motivée

e Auvis final pris par le seul médecin

¢ Notification dans le dossier médical du patient

Année Source Titre
2017 HAS Webzine de la HAS : décision médicale partagée — De nombreux
freins, quelques avancées (24.01.2017)
2013 HAS Patient et professionnels de santé : décider ensemble.
2005 Loi Loi relative aux droits des malades et a la fin de vie (Loi Léonetti).

Autres Références :

1. Sackett DL, Rosenberg WM, Gray JA, Haynes RB, Richardson WS (1996). "Evidence based
medicine : what it is and what it isn't". BMJ 1996 ; 312 : 71-72.

2. Loidu4 mars 2002 : www.legifrance.fr

3. Centre Cochrane francais
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LA SECURITE DU PATIENT. LA GESTION DES RISQUES.

LES EVENEMENTS INDESIRABLES ASSOCIES
AUX SOINS (EIAS)

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Définir les notions de Qualité, Sécurité, événement indésirable grave (EIG), évenement porteur de risque
(EPR), résilience.

x  Présenter les données quantitatives sur la fréquence et la nature des EIG dans le systéme de soins ;
enquétes nationales sur les EIG, évolution dans les dix derniéres années.

x  Connaitre les définitions des termes suivants : antisepsie, asepsie, désinfection, décontamination,
stérilisation.

x  Connaitre les procédures d’hygiéne des mains en milieu de soins, et d’antisepsie de la peau saine, de la
peau lésée et des muqueuses.

x  Connaitre et expliquer les mesures préventives des infections associées aux soins (IAS) : infection urinaire,
infection sur cathéter vasculaire, pneumonie, infection du site opératoire.

x  Exposer les grands principes d’organisation de la sécurité sanitaire. Faire un point sur les différences entre
la France, les principaux pays européens et les Etats-Unis.

x  Définir et pondérer les grandes composantes de la gestion des risques ; préciser I'importance de la
composante FHQO (facteurs organisationnels et humains) du risque associé aux soins.

x  Préciser les difféerentes missions relevant du ministere chargé de la santé et de la HAS.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

6,2 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation

Précautions standard

Précautions complémentaires

Hygiéne des mains : premiére mesure de lutte contre les infections

IAS : prévention +++

Comiité de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN)

Connaitre les agences de sécurité sanitaire en France et leurs roles respectifs

X X X X X X X

1. DEFINITIONS

1.1. QUALITE DES SOINS (OMS)

Un soin de qualité « doit permettre de garantir a chaque patient I'assortiment d’actes diagnostiques et qui
leur assurera le meilleur résultat en terme de santé, conformément a I’état actuel de la science
médicale, au meilleur coat pour un méme résultat, au moindre risque iatrogéne, et pour sa grande
satisfaction, en termes de procédures, de résultats et de contacts humains a l'intérieur du systéme de
s0ins ».

e  Axe majeur de I'action publique dans le domaine de la santé.
o Impératif médical, une exigence sociale, une nécessité économique et politique.
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1.2. SECURITE DU PATIENT (OMS, CISP 2009)

Absence pour un patient d’atteinte inutile ou potentielle associée aux soins de santé.
Une atteinte associée aux soins découle de mesures prises pendant la dispensation des soins et
ne résultant pas d’un traumatisme ou d’'une maladie sous-jacente.

1.3. EVENEMENT INDESIRABLE ASSOCIE AUX SOINS (EIAS)

Evéenement inattendu qui perturbe ou retarde le processus de soin, ou impacte
directement le patient dans sa santé.

Cet évenement est consécutif aux actes de prévention, de diagnostic ou de traitement. Il
s'écarte des résultats escomptés ou des attentes du soin et n’est pas lié a I'évolution naturelle de
la maladie.

Cette définition est valable aussi bien en établissement de santé que hors établissement de
santé, et peut concerner un patient venant le temps d’une consultation, d’une investigation, d'un
traitement.

Les EIAS recouvrent de nombreux types d’évenements de gravité plus ou moins importante (cf.
infra).

Il n’existe pas de recueil systématique et exhaustif des EIAS. Les données concernent
certains types seulement d’EIAS : les EPR et les EIG.

3 causes majeures des EIAS liées :

Aux taches a accomplir (23 %)
Au travail en équipe (27 %)
Au patient (15 %)

1.4. EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE (EIG)

Evenement indésirable ayant entrainé des conséquences graves :

=
[ ]

=

Pour le patient :
Un déceés inattendu

La perte permanente d’une fonction ne résultant ni de I'évolution naturelle de la maladie, ni du
terrain du patient.

Au cours d’un acte de soin, une hospitalisation en réanimation et/ou une ré-intervention non
programmeée.

Ou sur le fonctionnement du systeme sanitaire ou médico-social

NB : les EIG associés aux soins doivent obligatoirement étre déclarés a ’'ARS

1.5. EVENEMENT PORTEUR DE RISQUE (EPR)

Evénement n’ayant pas engendré de conséquence grave pour le patient (« presqu’accident »), dont
'analyse méthodique favorisera la compréhension des causes de survenue, mais aussi celles des
modalités de la récupération ayant permis a temps sa détection et son traitement.

1.6. RESILIENCE

Mesure dans laquelle un systéme est capable, en permanence, de prévenir, de détecter, d’atténuer les
dangers ou les incidents, ou d'y remédier.
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Niveaux de gravité des EIAS (HAS) ‘ @

L’EIAS provoque un désagrément ou une insatisfaction au patient.
- Exemple : erreur d’identification du patient rattrapée avant
qu’on lui donne son médicament.

) L'EIAS impacte le patient sans mise en jeu de sa sécurité et sans interrompre sa
Niveau 2 prise en charge initiale.
- Exemple : examen réalisé mais pas a la bonne personne.

) Une prise en charge spécifique ou une surveillance accrue sont nécessaires sans
Niveau 3 pour autant interrompre la prise en charge.
« Majeur » - Exemple : chute d’'un patient avec plaie au front nécessitant
des points de suture.
A partir du niveau 4 : la prise en charge de 'EIAS prend le dessus sur la prise en charge de la
pathologie initiale. La prise en charge initiale doit étre reportée.
Niveau 4 L'EIAS est récupéré au final avec des conséquences réversibles.
- Exemple : administration d’'un mauvais médicament entrainant
une détresse respiratoire et une hospitalisation.
Niveau 5 L'EIAS est difficilement récupérable. On pourra au mieux atténuer ses
« Catastro conséquences, qui restent cependant importantes et irréversibles.
HiGiue » - Exemple : erreur de site chirurgical avec ablation du rein
phiq fonctionnel au lieu du rein normal.

Niveau 1
« Mineur »

« Critique »

2. ENQUETES NATIONALES SUR LES EIG
2.1. PRINCIPE

e Le repérage, la mesure et la réduction des incidences des EIG constituent un critére de
performance pour les systémes de soins.
e La réduction des EIG fait partie des objectifs de la loi du 9 aoat 2004 relative a la politique de
santé publique (objectifs 26, 27, 28).
e Enquétes « ENEIS » (Enquéte nationale sur les événements indésirables liés aux soins) :
- Evaluation de I'importance des EIG rencontrés dans les établissements de santé

- Enquétes menées en 2004 et reconduite en 2009 (évolution des données depuis
2004), et en projet pour la période 2017-2019

2.2, RESULTATS - ENQUETE ENEIS 2009

e En moyenne : 6,2 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation
- Soit 1 EIG tous les 5 jours dans un service de 30 lits !
- Secteur médical : 4,7 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation
- Secteur chirurgical : 9,2 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation.
e 1 séjour sur 20 causé par un EIG
e 47 % des EIG sont évitables
e Nature des EIG :
- Liés a une procédure/acte : 1,7 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation.
- Liés aux produits de santé : 1,1 pour 1000 jours d’hospitalisation.

e Conséquence économique : la survenue d’'un EIG double la durée de séjour du patient.

2.3. COMPARAISON AUX RESULTATS DE 2004

e Résultats identiques a ceux de I'enquéte de 2004 et comparables avec ceux des pays

étrangers
e Les patients agés et fragiles sont plus exposés aux EIG évitables.
e Mais:

- Pas de conclusion sur I'absence de changements en termes de culture de sécurité et
de comportements des acteurs du systeme de santé (non mesurés dans |'étude).

- Mesure impossible dans cette étude de I'impact d’actions sectorielles en terme de
gestion de la sécurité du patient.
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ils'@ ‘ Réflexes

e En moyenne, 6,2 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation
e EIG = durée d’hospitalisation doublée

o Secteur chirurgical > secteur médical

e Secondaires a des procédures/actes

e Personnes agées et fragiles plus atteintes

3. PROGRAMME NATIONAL POUR LA SECURITE DES PATIENTS
(2013-2017)

3.1. DEFINITION
e Projet transversal avec participation du Ministere de la Santé, de la HAS et un réle central des
ARS

Objectifs :
e Identifier des priorités d’action
o Poser des orientations fondatrices
e Favoriser une culture de la sécurité entre les professionnels, et y associer les patients

3.2. 4 THEMATIQUES
Axe 1:

¢ Renforcement de l'information du patient et du partenariat dans la relation soigné-soignant

afin de mieux permettre au patient d’étre co-acteur de sa sécurité.
Axe 2:

e Mise en place d’une déclaration et d’'une prise en compte des événements indésirables associés
aux soins dans une logigue d’apprentissage et d’amélioration des pratiques, via I'analyse des
causes systémiques et le retour d’expérience en équipe, avec valorisation aux niveaux régional
et national.

Axe 3:

e Pour améliorer la culture de la sécurité : introduction de la formation a la sécurité des soins
dans le cursus d’études de tout professionnel de santé et son inscription a titre prioritaire
dans les programmes de DPC ; recours a des méthodes pédagogiques innovantes (simulation
en santé) ; mise en place, dans le cadre d’organisations définies par les ARS, de structures
régionales d’appui a la qualité et la sécurité des soins pour accompagner les professionnels
de santé.

Axe 4 :
Développement de la recherche sur la sécurité des soins associant des champs disciplinaires
interagissant avec celui de la santé (sciences sociales, économie) et amélioration de la sécurité
des personnes participant a la recherche clinique.

SECURITE DU PATIENT - LES 4 AXES Réflexes

e Axe 1:information du patient

e Axe 2:déclaration des EIG, amélioration des pratiques professionnelles
e Axe 3:formation initiale et continue des professionnels de santé

e Axe 4 :développement de la recherche
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4. HYGIENE EN MILIEU DE SOINS

4.1. DEFINITIONS

Destruction momentanée des micro-organismes sur un tissu vivant,

ANTISEPSIE obtenue gréce a l'action irréversible d’un produit sur leur structure ou
leur métabolisme.
ASEPSIE Absence de micro-organismes sur une surface.
Destruction momentanée des micro-organismes sur un matériau ou
DESINFECTION une surface inerte, obtenue grace a I'action irréversible d’un produit

sur leur structure ou leur métabolisme.

DECONTAMINATION

Premier traitement effectué sur un matériel souillé dans le but de
diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le
nettoyage ultérieur.

STERILISATION

Procédé visant a I’élimination des micro-organismes sur une
surface inerte.

PRECAUTIONS EN HYGIENE HOSPITALIERE %@ Réflexes

Précautions
« STANDARD »

Mesures systématiques, associées a I'hygiéne de
base
Prévention de la transmission croisée :
- protection des patients
Prévention du contact avec les sécrétions
biologiques du patient pour le personnel :
- protection des soignants
4 axes :
1. Hygiéne des mains
2. Eléments de protection de la tenue (gants,
masques/lunettes, blouse)
3. Prévention des AES
4. Gestion de P'environnement (désinfection
des dispositifs médicaux, entretien des
locaux, gestion du linge/des déchets)

Précautions
« COMPLEMENTAIRES »

(toujours en association avec
les précautions « standard ») m)

Sur prescription médicale
« Air » : rougeole, tuberculose, ...
- Isolement: chambre individuelle, porte
fermée
- Port de masque spécifique avant d'entrer
dans la chambre (FFP1, FFP2 ou FFP3J)
- Déplacements limités du patient et port d’un
masque chirurgical

« Gouttelettes » : grippe, infections pulmonaires, ...
- Isolement géographique (chambre
individuelle), porte ouverte ou fermée
- Port de masque chirurgical dans
I'environnement immédiat du patient (< 1,5

- Déplacements limités du patient, et toujours
avec un masque chirurgical

« Contact » : BMR, staphylococcie, ...
- Hygiéne des mains : privilégier le SHA
- Tablier plastigue uniqguement si contact
direct avec le patient
- Chambre individuelle si BMR
- Matériel a usage unique ou dédié au patient
- Déplacements limités du patient




ITEM 4 | LA SECURITE DU PATIENT. LA GESTION DES RISQUES

4.2. HYGIENE DES MAINS EN MILIEU DE SOINS

4.2.1. Généralités

e Fait partie des « précautions standard »
e Mesure la plus efficace pour le contréle des infections
e Le portdes gants ne dispense pas d’une hygiéne optimale des mains !

4.2.2. 5 Indications

e Avant de toucher un patient

e Avant un geste aseptique

e Apres un risque d’exposition a un liquide biologique
e  Apres avoir touché un patient

e  Apres avoir touché I'environnement d’un patient

4.2.3. Mesures de base

¢ Ongles courts sans vernis

¢ Retrait des bijoux, bracelets...

e  Utilisation d’essuie-mains a usage unique
e Poubelle fermée

4.2.4. Friction hydro-alcoolique

e Avec une solution hydro-alcoolique

e Verser une quantité suffisante dans le creux de la main

o  FEtaler et repartir soigneusement le produit sur les mains selon 7 étapes
¢ Insister sur les ongles

e  Frotter les mains avec la solution

e Renouveler jusqu’au séchage complet des mains

4.2.5. Lavage simple

e  Mouiller mains et avant-bras sous I'eau

e Mettre du savon liquide dans la paume de la main

¢ Savonner et se frotter les mains et les poignets

e Insister sur les espaces interdigitaux et les ongles
e  Minimum 30 secondes a 1 minute

e Rincer abondamment

e  Sécher avec un essuie-main a usage unique

4.2.6. Lavage antiseptique

e  Mouiller mains et avant-bras sous I'eau.

e Savon antiseptique.

e Savonner + se frotter les mains et les poignets.

e Insister sur les espaces interdigitaux et les ongles.

e  Minimum 30 secondes a 1 minute.

¢ Ringage soigneux sous un filet d’eau, des doigts vers les poignets, en veillant a garder les
mains au-dessus des coudes.

e Temps de ringage = ou > au temps de lavage.

e  Sécher par tamponnement avec essuie-mains a usage unique.

e Fermer le robinet avec le dernier essuie-main (évite une recontamination).
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LES 7 ETAPES DE LA FRICTION HYDRO-ALCOOLIQUE , B z
(SFHH) =ull Réflexes

N

\

1 Paume sur paume

Désinfection des paumes 2 Patime surdos

Désinfection des doigts
et des espaces interdigitaux

3 Doigts entrelacés 4 Paume/doigts
Désinfection des espaces Désinfection des doigts
interdigitaux et des doigts

6 Ongles
Désinfection des ongles

5 Pouces
Désinfection des pouces

\ 7 Poignets

4.2.7. Lavage chirurgical

1% temps :
e  Mouiller mains et avant-bras.

¢ Mettre savon antiseptique dans le creux de la main.
¢ Laver mains et avant-bras pendant une minute.
¢ Rincer mains et avant-bras, en les maintenant au-dessus du niveau des coudes, pendant
au moins 1 minute.
2°™ temps :
e Brosse stérile + savon antiseptique.
e Se brosser uniquement les ongles pendant environ 30 secondes par main.
¢ Rincer mains et avant-bras pendant 1 minute.
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3°™ temps :
¢ Remettre une dose de savon dans chaque paume de main.

¢ Savonner soigneusement chaque espace interdigital, chaque doigt, chaque main, chaque
avant-bras.

¢ Rincer soigneusement, en commengant par le bout des doigts et en finissant par les
coudes, en maintenant en permanence la main au-dessus du niveau des coudes.

e  Sécher minutieusement avec un essuie-main stérile en procédant par tamponnement allant de
I'extrémité des doigts vers les coudes.

4.3. ANTISEPSIE DE LA PEAU SAINE

Généralités
¢ |Importance du nettoyage avant toute antisepsie
o Utiliser la méme famille de produits pour le nettoyage et I'antisepsie
¢ Ne pas mélanger deux antiseptiques différents (inactivation, toxicité).
e Bonnes mesures de conservation

Majeurs :
e Dérivés iodés (Bétadine ®)
e  Dérivés chlorés (Dakin ®)
e Alcools
Intermédiaires et mineurs :
e Hexomedine ®, nitrate d’argent...

ANTISEPTIQUES

METHODE :
o Application simple de I'antiseptique.

ANTISEPSIE
EN INDICATIONS : niveau de risque faible :
1 TEMPS e Injection IV, IM, SC, ...
e Vaccins
e Prélévements sanguins hormis hémocs, ...
METHODE :
ANTISEPSIE e 2 applications d’antiseptique alcoolique.
EN
2 TEMPS INDICATIONS : niveau de risque intermédiaire
e Posede VVP dedurée < 3h.
METHODE :

e Détersion de la peau avec un savon doux ou scrub
¢ Ringage a I'eau ou au sérum physiologique

e Séchage avec compresses stériles

e Premiére application de I'antiseptique

o Deuxiéme application de I'antiseptique (si 5 temps)

ANTISEPSIE INDICATIONS :

EN e Risque élevé : 5temps :
4-5 TEMPS - Préparation cutanée pré-opératoire.
- Posede KTC.

— Ponction sternale.
- Fistule artério-veineuse...
¢ Risque intermédiaire : 4 temps :
- Pose de VVP > 3 heures.
— Ponctions (lombaire, articulaire...).
- Sondage évacuateur...
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4.4. ANTISEPSIE DE LA PEAU LESEE

Généralités
e  Sur prescription médicale.
¢ Antiseptique aqueux.
e Contre-indication a ’alcool car irritations ++

PEAU PROPRE e Antisepsie en un temps

PEAU SOUILLEE e Antisepsie en 5 temps

4.5. ANTISEPSIE DES MUQUEUSES

e Mesures d’hygiene de base

ORL-STOMATO e Gargarismes, bains de bouche, badigeons
e Ex:Bétadine® bain de bouche...
e Toilette :
GYNECO - Savon antiseptique adapté aux muqueuses

e Avant ECBU:
- Dakin Cooper ® ou Bétadine solution vaginale ®

OPHTALMO e Collyres antiseptiques spécifiques

HYGIENE EN MILIEU DE SOINS @ Réflexes

e Hygiéne des mains ++
¢ Friction hydro-alcoolique aussi souvent que possible
¢ Techniques d’antisepsie :

- Peau saine vs peau lésée vs muqueuse

- Dépend du niveau de risque du geste +++

5. INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS (IAS)

5.1. INFECTION NOSOCOMIALE (IN)

Conditions requises :
¢ Infection contractée au cours d'un séjour dans un établissement de santé
¢ Infection ni présente ni en incubation au début de la prise en charge
e Délais :
- Aumoins 48 h (ou un délai supérieur a la période d’incubation) aprés I'admission
- Dans les 30 jours suivant I'intervention pour les infections du site opératoire
- Dans PPannée qui suit 'intervention pour la mise en place de prothéses ou d’implant

5.2. INFECTION ASSOCIEE AUX SOINS (IAS)

e Depuis 2007, la notion d’« infection associée aux soins » (IAS) tend a s'imposer
e Les IAS ont une définition beaucoup plus large
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o Elles englobent tout événement infectieux :

- Contracté au cours ou au décours d'une prise en charge d’un patient (a visée
diagnostique, thérapeutique, palliative, préventive ou éducative)

- Quel que soit le lieu de la prise en charge

- Quelle que soit la personne qui délivre le soin (un professionnel de santé, le patient
lui-méme ou son entourage)

- Dans un délai d’au moins 48h (ou un délai supérieur a la période d’incubation) aprés
la prise en charge

- Sujets concernés : patients mais aussi soignants et visiteurs

5.3. EPIDEMIOLOGIE (Enquéte Nationale de Prévalence [ENP] des infections
nosocomiales de 2012 - InVS)

5.3.1. Prévalence (ENP —InVS -2012)
Taux de prévalence des patients infectés en établissements de santé
o 5.1 % des patients (juin 2012)

5.3.2. Facteurs de risque d’infection nosocomiale (ENP — InVS — 2012)
o Etablissement de santé : centres de lutte contre le cancer (11 %) > CHR/CHU (8,1 %) >>
Etablissements de psychiatrie (1,3 %)
e Type de service : réanimation (26 %) >> SSR > chirurgie > médecine
e Caractéristiques des patients :
- Ages extrémes
- Immunodéprimés
- Maladie sévére
- Polytraumatisés, grands briilés
e Contexte :
Intervention chirurgicale ou endoscopie
- Exposés a un dispositif :
= Sonde urinaire
= Cathéter vasculaire
= [ntubation-ventilation
= Trachéotomie

5.3.3. Conséquences des IN
e Humaines : augmentation de la morbi-mortalité
e Financiéres : augmentation de la durée de séjour, traitements parfois coliteux

5.3.4. Origine des IN
¢ Infection endogéne = le patient s'infecte avec ses propres microorganismes
¢ Infection exogéne = les microorganismes ont pour origine :
- Les autres malades
- Les personnels soignants
- L’environnement (eau, air, équipement, alimentation)

5.3.5. Siége (ENP - InVS - 2012)
e Urinaires : 30 %
e Pneumopathies : 17 %
e Site opératoire : 13 %
e Bactériémies et septicémies : 10 %
e Peau et tissus mous : 7 %
e Respiratoire, autre : 6 %
e  Tractus gastro-intestinal : 5 %
e Autres:12%
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5.3.6. Micro-organismes responsables (ENP — InVS —2012)
Par famille :

e Entérobactéries (45,4 %)

e Cocci Gram+ (34 %)

Par germe :
e  Escherichia coli: 26 %

e Staphylococcus aureus : 15,9 % (dont 38 % résistants a la méticilline)
e Pseudomonas seruginosa : 8,4 % (20 % résistants a la ceftazidime)
o Klebsiella pneumoniae : 4,8 %

e Autres : Enterococcus faecalis, Staphylococcus epidermidis, Enterobacter cloacae, Proteus

mirabilis, Clostridium difficile, Candida alicans...

LES CHIFFRES ESSENTIELS

é ﬁ-@ Réflexes

Taux de prévalence :
e 5 % des patients (juin 2012)

Siége (4 majeurs) :
e Urinaires : 30 %
e Pneumopathies : 17 %
e Site opératoire : 13 %
e Bactériémies et septicémies : 10 %

Micro-organisme responsables (3 majeurs) :
e FE.coli:26%
e Staphylococcus aureus : 16 % (dont 38 % méticilline-R)
o Pseudomonas aerugnosa : 8 % (dont 20 % ceftazidime-R)

FACTEURS DE RISQUE D’INFECTIONS NOSOCOMIALES

A
@‘\@5{3 Réflexes

i

e Service de réanimation
e Patient agé, immunodéprimé
¢ Contexte :
- Intervention chirurgicale ou endoscopie
- Sonde urinaire
-  Cathéter vasculaire
- Intubation-ventilation
- Trachéotomie
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ORGANISATION DE LA LUTTE CONTRE LES INFECTIONS |, & [IF#%
ASSOCIEES AUX SOINS en France *@% éflexes

National I

CTINILS - Définition du programme
'y national
- Expertise

- Recommandations

Inter-régional =
EECN v Régional
Centre d’appui
pour la
+ >— prever/_t\g)n des - Coordination / animation
(a partir du 01/04/17) - Expertise et appui
Régional - Investigation
ARLIN
>
/ \ - Prévention des IN
CLIN EOHH - Surveillance
Etablissement ] - Evaluation
- Formation

5.2. ORGANISATION DE LA LUTTE CONTRE LES INFECTIONS
ASSOCIEES AUX SOINS

Au niveau NATIONAL

e Comité Technique des Infections Nosocomiales et des infections
Liées aux Soins
e Intégré au Haut Conseil de la Santé Publique depuis 2007
Missions :
CTINILS e Définition du programme national de lutte contre les IN
e Promotion du systéme national de surveillance
o Elaboration des recommandations

Le Ministre de la Santé définit les orientations nationales en matiére de prévention
et de gestion des IAS et assure la coordination et le suivi de cette politique.
L’Agence Nationale de Santé Publique (ANSP — Santé Publique France) remet un

Plans & rapport annuel au Ministre de la Santé sur les actions menées en termes de
programmes | prévention et de gestion des IAS.
nationaux

Plusieurs plans et programmes :
e Plan stratégique national 2009-2013 de prévention des infections
associées aux soins
e Programme national de prévention des infections nosocomiales 2009-2013

PROPRIAS : programme national d’actions de prévention des infections associées
aux soins
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e Prend en compte plusieurs autres programmes nationaux (PNSP 2013-
2017, plan national d’alerte sur les antibiotiques...)
e Jaxes:
- Développer la prévention des IAS tout au long du parcours de
santé, en impliquant les patients et les résidents
- Renforcer la prévention et la maitrise de I’antibiorésistance
dans I'ensemble des secteurs de l'offre de soins
- Réduire les risques infectieux associés aux actes invasifs tout
au long du parcours de santé

Tableau de bord des infections nosocomiales (TBIN) :
e Vise une amélioration globale et continue de la qualité des soins et de la
sécurité du patient
e Maitrise d’ouvrage reprise par la HAS en 2016 dans le cadre des IQSS
(Indicateurs de Qualité et de Sécurité des Soins), avec élargissement aux
IAS.

Au niveau INTER-REGIONAL

e Centre de Coordination de la lutte contre les IN
e  Structure inter-régionale (5 CCLIN en France)
Missions :
e Coordination des actions de prévention et de surveillance des IN

CCLIN e Appui technique et méthodologique aux établissements de santé
(investigations, formation, documentation)
e Mise en ceuvre de la politique définie au niveau national
e Animation de la coopération inter-hospitaliére
Au niveau REGIONAL
e Antenne Régionale de Lutte contre les Infections Nosocomiales
e Implanté dans des établissements de santé
e Relais de proximité des CCLIN auprés des ES
Missions :
e Conseil et assistance aux ES et EHPAD sur les questions relatives a
I’hygiéne et la lutte contre les IN
e  Animation des réseaux d’ES
e Animation régionale des réseaux de surveillance épidémiologique
ARLIN interrégionaux et nationaux coordonnés par le CCLIN
e Gestion de proximité des signalements des IN (audits, investigations
épidémiologiques)
e Organisation de sessions de formation continue sur la prévention des
infections liées aux soins
e Aide a I'évaluation des pratigues en matiere de prévention du risque
infectieux et la réalisation d’audits
e Aide a la définition par les ES d'un programme de gestion des risques avec
'ARS
e Créé dans chaque région, a compter du 1° avril 2017 (décret du
03/02/17)
e Remplace les CCLIN et les ARLIN
e |l estimplanté dans un établissement de santé, pour une durée de 5 ans
CENTRE e 3 missions:
D’APPUI POUR - Expertise et appui aux professionnels de santé, quels que soient
LA leurs lieux et modes d’exercice, pour la prévention des IAS et la
PREVENTION résistance aux anti-infectieux
DES - Coordination ou animation de réseaux de professionnels de
INFECTIONS santé c_:onc_ourant a I_a preve’ntlon dgs IAS N o
ASSOCIEES - Investigation, suivi de§ déclarations ’et appui a leur ge§t|on a
AUX SOINS la demande des professionnels de santé concernés ou de 'ARS

e Il est membre du réseau régional de vigilance et d’appui de sa région

e |l peut étre sollicité par 'Agence Nationale de Santé Publique (Santé
Publique France) pour exercer des missions nationales de surveillance et
d’expertise en matiére de lutte et de prévention contre les IAS et la
résistance aux anti-infectieux
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Au niveau des ETABLISSEMENTS

e Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales
e Présents dans tous les établissements de santé (publics et privés)
Missions :

e Prévention des IN : élaboration et mise en ceuvre de recommandations de
bonnes pratiques d'hygiéne

¢ Surveillance des IN et de leur signalement

¢ Information et formation des professionnels de I'établissement (hygiéne
hospitaliere et lutte contre les IN)

o Evaluation périodique des actions de lutte contre les IN

CLIN Composition :

e Le président de la CME, le directeur, le médecin du travail, le directeur des
soins infirmiers, un pharmacien, un biologiste, le responsable de I'équipe
opérationnelle d'hygiene, le médecin DIM...

e |l se réunit au moins 3 fois/an

Remarque :

e Depuis la loi HPST (2009), le CLIN n’est plus obligatoire dans les
établissements de santé. Mais en pratique, ces structures persistent dans la
plupart des hépitaux.

e Equipe Opérationnelle d’Hygiéne Hospitaliére
e Présente dans tous les établissements
e Composée d’'un médecin ou un pharmacien, un infirmier hygiéniste (+/-
EOHH technicien hio-hygiéniste, technicien d’études cliniques, secrétaire)
Missions :

e Mise en ceuvre du programme d’action défini par le CLIN

o Role transversal et indépendant d’expertise auprés des services

5.3. LE SIGNALEMENT DES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS

5.3.1. Objectifs

Article L. 1413-14 du Code de la Santé Publique + Instruction n°2012-75 du 13 février 2012 + décret du 3
février 2017 :

« Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout autre
événement indésirable grave lié a des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de
prévention doit en faire la déclaration a I'autorité administrative compétente ».

Objectifs de la déclaration :
e Alerter les autorités sanitaires et les CCLIN lorsque des risques de transmission existent et
- mener des investigations (recherche de I'origine de I'IN)
- mettre en place les mesures correctives nécessaires
- aider les établissements
e Suivre et analyser I’évolution d'événements pouvant conduire I'autorité sanitaire a proposer
des mesures ou a diffuser des recommandations nationales
La déclaration de I'IN doit étre effectuée SANS DELAL.

5.3.2. 2 Types
Signalement INTERNE :
e au Praticien en Hygiéne (CLIN, EOHH) de I'établissement
e par tout soignant ayant constaté un événement infectieux entrant dans le cadre des critéres
de signalement :
- IN ayant un caractere rare ou particulier (ex : germe rare, localisation rare, utilisation
d’un dispositif médical)
— Déces li¢ auneIN
— IN suspectes d’étre causées par un germe présent dans I'eau ou dans l'air
- Maladies a DO suspectées d’origine nosocomiale
- Epidémies a microorganismes habituels
- Colonisation par une bactérie a caractere rare ou particulier dans des prélévements de
dépistage sans qu’il y ait d’infection
- Diarrhée a Clostridium Difficile
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e Le signalement interne doit étre fait méme si I'lAS ne justifie pas de déclaration externe aux
autorités sanitaires : il permet aux responsables et professionnels de I'établissement de prendre
connaissance des évenements, qui peut déboucher, via leur analyse, sur des actions
d’amélioration de la structure, d’entretien des locaux, des pratiques de soins, de désinfection et
de stérilisation.

Déclaration EXTERNE :

e NB:on ne parle plus de signalement mais de déclaration (décret du 3 février 2017)

e Audirecteur général de ’ARS

e «sans délai »

e Par tout professionnel de santé ou tout représentant légal d’établissement de santé,
d’établissement ou de service médico-social ou d’installation autonome de chirurgie
esthétique

e Via l'application web « e-SIN » ou fiche de signalement spécifique

e Concerne la survenue de tout IAS répondant a au moins I'un des critéres suivants :

- L'IAS est inattendue ou inhabituelle du fait, soit de la nature, des caractéristiques,
notamment du profil de résistance aux anti-infectieux, de I'agent pathogéne en cause,
soit de la localisation ou des circonstances de survenue de linfection chez les
personnes atteintes

- L'lAS survient sous forme de cas groupés

- L'IAS a provoqué un décés

- L'IAS releve d’'une transmission obligatoire de données individuelles a I'autorité
sanitaire

e La déclaration respecte les conditions d’anonymat (patients + professionnels de santé, a
I'exception du déclarant)

e Ladéclaration comporte :

- La nature de I'infection

- Les dates et circonstances de sa survenue ou a défaut de sa constatation

- La mention des investigations réalisées a la date de la déclaration

- L’énoncé des premiéres mesures prises pour lutter contre cette infection et prévenir
sa propagation

- Les éléments de Panalyse des causes de l'infection effectuée par les professionnels
de santé concernés et par un plan d’action correctrices visant a prévenir sa récidive

5.3.3. Information des usagers
e Obligation des établissements
e Tableau de bord mis a disposition du public :
- Organisation de la lutte contre les IN
- Politique du bon usage des antibiotiques
- Mesures de surveillance et de prévention contre les infections a BMR
- Mesures de surveillance et de prévention contre les ISO
- Consommation de produits hydro-alcooliques pour le lavage des mains
e |QSS développés par la HAS

5.4. PREVENTION ET PRISE EN CHARGE DES INFECTIONS ASSOCIEES
AUX SOINS (IAS)

INFECTIONS URINAIRES

Prévalence :

e Prévalence = 1,6 % des patients hospitalisés

e 30 % des infections nosocomiales
EPIDEMIOLOGIE | Facteurs derisque:
e Sonde vésicale a demeure
Durée de sondage (= 1 mois = 100 % bactériurie)
Antécédent de geste urologique
Sexe féminin (colonisation du méat)
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e Diabéte

e >50ans

e Antibiothérapie sélective
Remarque :

e 65 a 80 % des cas surviennent en présence d’'une sonde vésicale
e Durée d’hospitalisation: augmentée de deux journées en
moyenne en cas d’infection urinaire nosocomiale

PHYSIOPATHOLOGIE

Modes de contamination :
e Endogéne :
- Flore fécale
- Autour de la sonde
- Typiguement chez la femme
e Exogéne:
- Manuportée
- Pose de la sonde ou manipulation du systéeme de drainage
- Typiguement chez 'homme
Modes de colonisation :
e Voie péri-urétrale
e Voie intra-luminale :
- Jonction sonde urinaire et collecteur (intérét des systémes
clos)
- Reflux d’urine (intérét des systemes anti-reflux)

BACTERIOLOGIE

e Bacilles gram négatif :
- Entérobactérie : Escherichia coli ++ (50 %), Proteus
mirabilis
- Pseudomonas aeruginosa
- Kilebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter
Cocci Gram+ : entérocoques, staphylocoque doré
Candida
Poly-microbienne : sondage > 1 mois

Sondage vésical a demeure :
e Limiter:
- Les indications du sondage
- La durée du sondage
- Envisager des méthodes alternatives au sondage a
demeure: étui pénien, sondages itératifs
Choix de la sonde :

PREVENTION - Sondes imprégnées d'argent ou d'antiseptique ou enduites
d’hydrogel semblent réduire le risque d’infection
- Sonde de faible diametre
(SFtiE! 207G) e Pose de la sonde et soins :
- Asepsie (lavage des mains, port de gants)
- Systeme de drainage clos
- Position basse du sac collecteur
- Vider régulierement le sac
- Latoilette antiseptique génitale ou du méat est inutile
¢ Hydratation abondante des patients
¢ Education des patients, formation des professionnels
Bactériurie symptomatique :
e Levée d'un obstacle et lutte contre un résidu vésical
e Traitement antibiotique probabiliste, réévalué a 48-72h
TRAITEMENT - Durée: o ,
= |nfection urinaire : < 7 jours
(Conférence = Pyélonéphrite ou orchi-épididymite : 10 a 14 jours
=  Prostatite : 21 jours
Consensus 2002)

e Retrait de la sonde (ou changement lorsque le drainage est
indispensable)
o Boissons abondantes
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& A '
DIAGNOSTIC D’UNE INFECTION URINAIRE NOSOCOMIALE Ql@y@

1 CRITERE CLINIQUE + 1 CRITEREECBU ‘
Fievre > 38°C sans autre Sans sondage :
localisation infectieuse Germes 2 10° UFC/mlI et
- 4
Et'ou Mictions impérieuses leucocyturie > 10" ml
Et/ou Pollakiurie Avec sondage :
) Germes 2 10° UFC/mlI
Et’/ou Douleur sus-pubienne
Et au plus, 2 germes

différents isolés

INFECTIONS PULMONAIRES

DEFINITION :

2 TYPES

1) Pneumonie acquise sous ventilation mécanique (PAVM) +++
e Pneumonie survenant chez un malade dont la respiration est
assistée par une machine :
- invasive (tube endotrachéal ou trachéotomie)
- ou non invasive (masque facial)
e Dans les 48 heures précédant la survenue de I'infection

2) Pneumonie survenant en I’'absence de ventilation mécanique :
e Sont exclues les pneumonies d’inhalation favorisées par les
troubles de conscience ou de déglutition antérieurs a I'admission et
non liés aux soins initiaux

EPIDEMIOLOGIE

Prévalence :
e Prévalence = 0,9 % des patients hospitalisés
e 17 % des infections nosocomiales en 2012 (44 % en Réanimation)

Facteurs de risque :

e Ventilation mécanique prolongée
Troubles de la conscience
Intubations répétées
Position couchée
Administration prolongée d’ATB
Non-respect des regles d’hygiéne
Médicaments inhibant I'acidité gastrique
Nutrition entérale sans surveillance des résidus
e Age, BPCO, comorbidités

PHYSIOPATHOLOGIE

Modes de contamination :
e Endogéne :
- Réservoirs = plaque dentaire et oropharynx +++, estomac
e Exogéne:
- Manuportée ++, matériel, eau, milieu de soins

Mécanismes physiopathologiques :
o Role de la ventilation invasive :
- Toux impossible, ouverture des cordes vocales, Iésions
épithéliales trachéales, diminution de la clairance muco-
ciliaire

- = micro-inhalations a répétition
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e Sonde gastrique : empéche la continence du cardia
Décubitus : provogque des micro-inhalations a répétition
e Role de la flore digestive : modifiée par anti-acides, ATB, age...

DIAGNOSTIC

¢ Pneumonies certaines ou probables
- = critéres clinico-radio-biologigues
¢ Pneumonies possibles ou « cliniques » :
- impossibilité de faire des radiographies pulmonaires ou
prélevement impossible ou peu fiable.
- Critéres diagnostic = cf. schéma

BACTERIOLOGIE

Les principaux germes (InVS 2012) :
e Pseudomonas (18 %), Staph aureus (15 %), E Coli (9 %), Klebsiella
pneumoniae (6 %), Enterobacter (5 %)
¢  Toutefois on distingue :
Pneumopathie précoce :
e <5 jours d’hospitalisation
e Germes commensaux des VAS :
- Staph méti-S, Pneumocoque, Haemophilus, E coli
o FDR =troubles de la conscience +++
Pneumopathie tardive :
e 25 jours de ventilation mécanique.
e Germes hospitaliers et multi-résistants :
- Pseudomonas aruginosa, Staph méti-R, Acinetobacter ...
o FDR = Score de gravité initial, ventilation prolongée, ATB

Patient immunodéprimé :
e Type : immunodépression, corticothérapie, greffe de moelle
e Germes : pneumocystose, Legionella, Aspergillus

Mesures générales :

e Mesures d’hygiene :
- Lavage des mains, port de gants
- Eau stérile
- Matériel a usage unique
- Stérilisation des circuits de ventilation entre deux malades
- Isolement des malades infectés

e  Kinésithérapie respiratoire réguliere (BPCO)

e Usage raisonné des ATB

PREVENTION
Mesures en cas de ventilation mécanique :
e Extubation et ablation de la sonde nasogastrique des que possible
e Ventilation non invasive si médicalement possible
e Réserver la sédation et la curarisation pour les patients les plus
graves
e Position demi-assise si médicalement possible
e Décontamination oro-pharyngée réguliére (solution antiseptique)
e Limiter la prophylaxie anti-ulcéreuse
e  Antibiothérapie :
- Le plus tét possible
- Apres préléevements microbiologiques
TRAITEMENT - Probabiliste, adaptée aux FDR de BMR

e Ré-évaluation a 48-72h et désescalade ATB selon les résultats
microbiologiques et la réponse clinique
e Durée de traitement : 8 jours, sauf si Pseudomonas
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INFECTIONS SUR CATHETER

EPIDEMIOLOGIE

Prévalence :
e Prévalence =0,1%
e 1,2 % des infections nosocomiales

Facteurs de risque :
o Patient:
- Age extréme (< 1 an, > 65 ans)
- Immunodépression
- Score de gravité élevé en réanimation
- Pathologies cutanées
- Infections générales
e Cathéter:
- Faute d’asepsie lors de la pose ou des manipulations
- Technique :
=  Localisation a proximité d’une pathologie cutanée
= Difficulté lors de la pose
= Nutrition parentérale
=  Manipulations intempestives et répétées
- Site:
= Central > périphérique
=  Fémoral > jugulaire interne > sous-clavier
- Matériau : PVC > téflon

PHYSIOPATHOLOGIE

e Migration de la flore cutanée du site d’insertion vers I'extrémité distale
du cathéter
- Cathéter de courte durée
e Contamination de I'extrémité proximale du cathéter avec colonisation
intraluminale favorisée par les manipulations itératives
- Cathéter de longue durée
e Colonisation par voie hématogéne a partir d'un foyer a distance
e Bactériémie sur contamination du soluté infusé : rare

BACTERIOLOGIE

e Staphylococcus aureus +++

e Staphylococcus epidermidis +
o Bacilles a Gram négatif

e Candida

PREVENTION

(SFHH/HAS 2005)

KT veineux périphérique :
e Hygiéne des mains et asepsie lors de la pose et manipulation (lavage
de mains, port de gants, désinfection a la chlorhexidine de préférence)
e Pansement stérile
¢ Surveillance quotidienne
¢ Changement toutes les 96 h minimum (HAS 2005)
e Limitation des indications et de la durée
KT veineux central :
e Pose par un opérateur expérimenté
e Asepsie chirurgicale lors de la pose et lors de la réfection des
pansements
e Abord sous-clavier plutot que jugulaire, éviter le site fémoral
e  Tunnelisation pour les cathéters de longue durée
o Pansement occlusif
e Limitation des indications et de la durée
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TRAITEMENT

Retrait du cathéter et mise en culture :
e Adiscuter selon le stade, la clinique et les pratiques de I'équipe
e Systématique si:
- Infection locale
- Infection loco-régionale : thrombophlébite septique ou cellulite
- Infection générale : sepsis
- Contexte : immunodéprimé
Antibiothérapie :
e Débutée d’emblée
e Bactéricide et synergique
e Probabiliste puis secondairement adaptée

° Dans les 30 jours suivant I’intervention pour les infections sur site opératoire
° Dans I'année qui suit I'intervention pour la mise en place de prothéses ou d’implant

INFECTIONS DU SITE OPERATOIRE

EPIDEMIOLOGIE

Prévalence :
e 0,7 % des patients hospitalisés
e 13 % des infections nosocomiales
Facteurs de risque :
e Pré-opératoire :
- Terrain : classification ASA
- Durée de I'hospitalisation avant la chirurgie
- Préparation de l'opéré (le rasage entraine des Iésions
cutanées qui sont ensuite colonisées rapidement)
e Per-opératoire :
- Type de chirurgie : classification d’Altemeier
- Durée de I’intervention
- Déroulement de l'intervention (type de champ, qualité de la
salle, nombre de personnes...)
e Post-opératoire :
- Drainage des plaies

PHYSIOPATHOLOGIE

Réservoir :
e Endogéne ++
- Flore cutanée du patient ++
- Flore résidente du tractus opéré (ORL, gynéco, digestif)
e Exogéne (non négligeable)
- Principalement le personnel (mains, cheveux, flore nasale
et pharyngée...)
- Plus rarement I'air et les surfaces
Contamination :
e Per-opératoire ++ : par faute d’asepsie ou préparation cutanée de
mauvaise qualité
e Post-opératoire : erreur technique ou soins post-op de mauvaise
qualité
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= Classification d’Altemeier: classement des interventions en fonction du risque

infectieux
Chirurgie propre e Sans ouverture de viscere creux
Classe | e Pas de notion de traumatisme ou d’inflammation minime

Chirurgie propre

e  Ouverture d’un viscere creux avec contamination minime

TN Rupture d’asepsie minime
L[]
Classe Il : i
. . ¢ Contamination importante par le contenu intestinal
Chirurgie , )
T, e Rupture d’asepsie franche
contaminée ) . : .
e Plaie traumatique récente datant de moins de 4h
Classe Ill

e  Appareil génito-urinaire ou biliaire ouvert avec bile ou urine infectée

Chirurgie sale
Classe IV

e Plaie traumatique datant de plus de 4 heures et/ou tissus dévitalisés
e Contamination fécale

e Corps étranger

e  Perforation d’'un organe creux

e Présence de pus

= Classification ASA (American Society of Anesthesiology)

ASA 1

Patient en bonne santé

ASA 2

Patient ayant une perturbation modérée d’'une grande fonction

Ex : bronchite chronique, obésité modérée, diabéte contrdlé par le régime, IDM ancien,
HTA modérée

ASA 3

Patient ayant une atteinte sévere d’une grande fonction, non invalidante

Ex : insuffisance coronaire avec angor, DID, obésité pathologique, insuffisance respiratoire
modérée

ASA 4

Patient ayant une atteinte sévere d’une grande fonction, invalidante et qui met en jeu le
pronostic vital

Ex : angor rebelle ou arythmie réfractaire au trt, insuffisance cardiaque, pulmonaire, rénale
ou hépatique avancées

ASA 5

Patient moribond, dont I'espérance de vie ne dépasse pas 24h, avec ou sans intervention
chirurgicale

PREVENTION

En pré-opératoire :
e Limiter la durée d’hospitalisation
¢ Correction de certains FDR du patient
e Protocole de préparation de l'opéré (dépilation, douche, préparation
coligue pour chirurgie colo-rectale...)
e Antibioprophylaxie dans les chirurgies a haut risque infectieux

Au bloc opératoire :
e Préparation du patient : savon antiseptique — antiseptique alcoolique
e Protocole de lavage chirurgical des mains et d’habillage de I'opérateur
e Entretien de la salle et du matériel
e Respect des protocoles
e Limiter les déplacements et le nombre de présents au bloc opératoire
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En post-opératoire :
e Limiter les drainages
e Utilisation de systémes d’aspiration clos
e Asepsie rigoureuse lors de la manipulation des drains et lors de la
manipulation des pansements
e Surveillance constante

e Antibiothérapie

PRINCIPES DU e Chirurgie a discuter :

TRAITEMENT - Débridement d’une infection sur plaie

- Evacuation d’un abcés

- Remplacement d’une prothése infectée

6. ORGANISATION DE LA SECURITE SANITAIRE

6.1. DEFINITIONS — CONCEPTS

e Protection de la santé de ’homme contre les risques (alimentaires,
environnementaux, sanitaires) induits par le fonctionnement de la

société.
SECURITE Les 4 principes de la sécurité sanitaire :
SANITAIRE e Evaluation

e Précaution
e Impartialité
e Transparence

CRISE e Situation imprévue et complexe, présentant un caractére de gravité
SANITAIRE potentiel ou avéré, et nécessitant des actions immédiates avec des
moyens de gestion exceptionnels.

e Processus continu de recueil, d’identification, d’évaluation et
VEILLE d’investigation des risques d’événements ou des événements
SANITAIRE indésirables de toute nature associés a une menace potentielle pour
la santé humaine.
o Elle contribue a la sécurité sanitaire.

6.2. ORGANISATION EN FRANCE

Organisation
e C’est la Direction Générale de la Santé (DGS) au sein du Ministere chargé de la santé qui est
responsable des politiques de prévention et de sécurité sanitaire.
e Cette mission est exercée par l'intermédiaire d’opérateurs nationaux spécialisés que I'on
appelle les agences sanitaires (établissements publics administratifs).
e L’ensemble de ces opérateurs ainsi que la HAS (autorité indépendante) travaillent en cohérence
autour du Comité d’Animation du Systéme des Agences (CASA).
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ORGANISATION DE LA SECURITE SANITAIRE EN FRANCE . Réflexes

Direction Générale de la Santé (DGS)

A 4

Comité d’Animation du Systéme des
Agences Sanitaires (CASA)

a

A 4

Agences sanitaires

6.3. LES AGENCES SANITAIRES EN FRANCE
6.3.1. Agence de la Bio Médecine (ABM)

Etablissement public administratif créé par la loi de bioéthique de 2004.
Elle intervient dans un vaste domaine couvrant :
- les activités de prélevement et de greffe d’organes, de tissus et de cellules souches
hématopoiétiques
- les activités cliniques et biologiques d’'assistance médicale a la procréation
- les activités de DPN, DPI et génétique
- les activités de recherche sur les cellules souches embryonnaires humaines et
’'embryon humain

MISSIONS :

6.3.2.

Suivi, contréle et évaluation des activités relevant de ses compétences

Assure la mise en place et le suivi de la biovigilance

Participe a I’élaboration des réglementations en vigueur

Délivre les autorisations pour les recherches in vitro sur 'embryon et les cellules embryonnaires
et pour la conservation de cellules souches embryonnaires a des fins de recherche

Délivre les autorisations des CPDPN

Donne Pagrément aux praticiens pour les activités de procréation médicalement assistée et de
DPN/DPI

Gere la liste nationale des personnes en attente de greffes

Gere le registre national de refus

Promeut le don d’organes, de tissus, de cellules, ainsi que le don de gametes

Délivre les autorisations de prélévements d'organes et de transplantations aux établissements

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé
(ANSM)

Créée par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

Remplace I’AFSSAPS depuis le 1°" mai 2012
Ses domaines de compétences sont :
- les médicaments
- les dispositifs médicaux et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
- les produits biologiques d’origine humaine (produits sanguins labiles, organes,
tissus, cellules, produits de thérapies génique et cellulaire) les produits thérapeutiques
annexes,
- les produits cosmétiques
- les produits de tatouage...
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MISSIONS :

Délivre les AMM des médicaments et produits de santé

Définit et encadre les prescriptions hors AMM : ATU, RTU

Evalue les bénéfices/risques liés a I'utilisation des produits de santé tout au long de leur cycle
de vie

Surveillance et contréle en laboratoire des produits de santé

Conduit des inspections sur les sites de production

Réle central au sein du systéme de vigilance sanitaire

Lutte et prévention des conflits d’intéréts dans le domaine du médicament

Encadre la publicité sur les médicaments

6.3.3. Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I’Alimentation, de
’Environnement et du Travail (ANSES)

e Placée sous la tutelle des ministéres chargés de la santé, de I'agriculture, de I'environnement,
du travail et de la consommation.

e Créée le 1% juillet 2010 par la fusion de deux agences sanitaires frangaises : TAFSSA (Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments) et 'AFSSET (Agence frangaise de sécurité
sanitaire de I'environnement et du travail).

MISSIONS :

Assure la sécurité sanitaire humaine dans les domaines de I’environnement, du travail et
de I'alimentation

Protection de la santé et du bien-étre des animaux

Protection de la santé des végétaux

Evaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des aliments

Missions relatives aux médicaments vétérinaires

Mission de veille, alerte et vigilance

Elle propose aux autorités compétentes toute mesure de nature a préserver la santé publique.
Elle participe aux travaux des instances européennes et internationales, et y représente la
France a la demande du Gouvernement

6.3.4. Etablissement Frangais Du Sang (EFS)

Créé le 1* janvier 2000
Né de la loi qui a réorganisé en profondeur le systéme transfusionnel frangais
Opérateur civil unique de la transfusion sanguine en France

MISSIONS :

Monopole de la transfusion sanguine depuis 2000 (don de sang, don de plasma et don de
plaquettes)
Assurer l'autosuffisance de la France en produits sanguins dans des conditions de sécurité et
de qualité optimales.
Gestion des activités :

- de collecte

- de préparation

- de qualification

- de distribution des produits sanguins labiles
Activités thérapeutiques
Activités de recherche dans des domaines innovants, comme lingénierie et la thérapie
cellulaires et tissulaires

6.3.5. Haute Autorité De Santé (HAS)

Autorité publique indépendante a caractére scientifique
Créée par la loi du 13 ao(it 2004
Pour renforcer la qualité et la pérennité de notre systeme de santé
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MISSIONS :

Cf. infra

6.3.6. Institut National Du Cancer (INCa)

Créé par la loi du 9 ao(t 2004

Placé sous la tutelle du ministere chargé de la Santé

Agence nationale d’objectifs et de moyens en cancérologie

Ses domaines d’intervention sont la recherche, les soins et la santé publique

MISSIONS :

Encourager et favoriser la coordination des acteurs impliqués dans la lutte contre le cancer
en France

Assurer le suivi de la mise en ceuvre du Plan cancer

Initier et soutenir linnovation scientifique, médicale, technologique et organisationnelle
Recueillir, analyser et évaluer des données épidémiologiques sur les cancers en France
Produire des expertises

Financer une grande partie de la recherche sur le cancer en France

Fournir des informations de référence sur les cancers a destination des professionnels de
santé mais aussi des patients

Participer a des programmes européens ou internationaux

6.3.7. Institut de Radioprotection et de Sureté Nucléaire (IRSN)

Créé par la loi du 9 mai 2001
L'IRSN est I'expert public en matiere de recherche et d’expertise sur les risques
nucléaires et radiologiques dans les domaines suivants :

- la sireté nucléaire

- la s(ireté des transports de matiéres radioactives et fissiles

- la protection de 'homme et de I'environnement contre les rayonnements ionisants

- la protection et le contr6le des matiéres nucléaires

- la protection des installations nucléaires et des transports de matiéres radioactives et

fissiles contre les actes de malveillance

MISSIONS :

Réalise des expertises, recherches et travaux, notamment d’analyses, de mesures ou de
dosages

Définit et met en ceuvre des programmes de recherche nationaux et internationaux destinés a
maintenir et développer les compétences nécessaires a I'expertise dans les domaines d’activité

Contribue a la formation et a I'enseignement en radioprotection, siireté et sécurité
nucléaires

Donne un appui a I’Autorité de Sireté Nucléaire (ASN)

Veille permanente en matiére de radioprotection

Contribue a Pinformation du public par le biais de publications, d’Internet, d’expositions, de
colloques, etc.

Appui et concours technique et opérationnel aux pouvoirs publics et aux autorités

Appui technique en matiére de risques nucléaires et radiologiques concernant les
installations nucléaires civiles ou de défense, les transports de substances radioactives, etc.
Appui opérationnel en cas de crise ou de situation d’urgence par la proposition des mesures
d’ordres technique, sanitaire et médical, propres a assurer la protection de la population et de
I'environnement

Prestations contractuelles d’expertise, de recherche et de mesure
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6.3.8. Agence Nationale de Santé Publique (ANSP) — Santé Publique France

Créée par la Loi de modernisation de notre systéeme de santé et actée par décret en date du 14
avril 2016.

Etablissement public de I'Etat regroupant I'InVS (Institut de Veille Sanitaire), 'INPES (Institut
National de Prévention et d’Education pour la Santé) et 'TEPRUS (Etablissement de Préparation
et de Réponse aux Urgences Sanitaires).

MISSIONS :

Observation épidémiologique et surveillance de I’état de santé des populations
Veille sur les risques sanitaires menacant les populations

Promotion de la santé et la réduction des risques pour la santé

Développement de la prévention et de I’éducation pour la santé

Préparation et réponse aux menaces, alertes et crises sanitaires

Lancement de I'alerte sanitaire

Pour exercer ses missions, elle s’appuie sur :

Un réseau national de santé publique qu’elle organise et anime
Un réseau de centres nationaux de référence (CNR) pour la lutte contre les maladies
transmissibles

Elle assure également :

La mise en ceuvre d’'un systéme national de veille et de surveillance sanitaire

La mise en ceuvre d’'un outil de centralisation et d’analyse des statistiques sur les accidents
du travail, les maladies professionnelles, les maladies présumées d’origine professionnelle et de
toute autre donnée relative aux risques sanitaires en milieu du travail

La gestion administrative, financiére et logistique de la réserve sanitaire et de stocks de
produits, équipements et matériels ainsi que de services nécessaires a la protection des
populations face aux menaces sanitaires graves

6.4. COMPARAISON AVEC D’AUTRES PAYS

Etats-Unis e La Animal and Plant Health (installations d’élevage)

5 agences, réparties en 3 ministeres, se partagent la sécurité sanitaire pour
'ensemble du pays :
e ROle central de la « Food and Drug Administration » (FDA)
e Les « Centers for Disease Control » (CDC) : seulement une mission
d’observation et d’expertise
o L’EPA (Agence pour I'environnement)
e La Federal Sanitary Inspection Service (FSIS)

Depuis 2002 : les établissements souhaitant exporter vers les Etats-Unis doivent
étre enregistrés sur une base de données.
En 2010 : loi de modernisation de la sécurité sanitaire des aliments (Food and
Safety modernisation Act — FSMA) :
¢ Renforcement significatif des exigences sur les importations
e Renforcement des contréles des établissements étrangers exportant vers
les Etats-Unis par les inspecteurs de la FDA

EUROPE/ I'espace économique européen.
UNION e Autorité Européenne de Sécurité des aliments (EFSA) :
EUROPEENNE - Pierre angulaire de 'UE pour ce qui concerne |'évaluation des

e Comité de sécurité sanitaire de I'UE :
- Comité consultatif composé de représentants des ministres de
la santé des 27 Etats membres de I'UE et des 3 pays de

risques relatifs a la sécurité des aliments destinés a
I'alimentation humaine et animale
e Agence européenne de sécurité du médicament (Londres)
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Initiative de Sécurité Sanitaire Mondiale (ISSM) :
e Réseau informel de pays formé aprés les attentats du 11 septembre
2001

MONDE e But: lutter contre les nouveaux risques et les nouvelles menaces

pour la santé mondiale que représente le terrorisme.
e Comprend différents groupes de travail ainsi que des réseaux de
laboratoires a travers le monde

7. GESTION DES RISQUES
7.1. DEFINITION

Une démarche de gestion des risques a pour but d’assurer la sécurité des patients et des
soins qui sont délivrés, et en particulier de diminuer le risque de survenue d’événements
indésirables associés aux soins.

7.2. BUTS

Organiser de fagon collective, cohérente et pérenne la gouvernance et la lutte contre les
évenements indésirables.

Réduire a un niveau acceptable les risques d’EIAS.

Développer une véritable « culture de la sécurité des soins ».

7.3. ORGANISATION

Role central des directeurs d’établissement et de la CME.

Désignation d'un coordinateur de la gestion des risques associés aux soins dans chaque
établissement.

Actions de différents groupes de travail associés au coordinateur de la gestion des risques
associés aux soins.

7.4. DEMARCHE DE GESTION DES RISQUES

Mettre en place une démarche pluri-professionnelle réunissant tous les acteurs concernés
par le mode d’exercice, et adaptée au secteur d’activité
Repérer et identifier les risques d’EIAS dans le processus de soins :
- Démarche a priori (proactive) : identification des risques potentiels ou des situations a
risque
- Démarche a posteriori (réactive) : identification des événements indésirables
survenus ou qui auraient pu survenir
Ces deux approches sont complémentaires
Analyser ces risques (évaluation de la fréquence et de la gravité de ces risques, déterminer
leurs causes et conséquences) puis les hiérarchiser
Traiter les risques jugés non acceptables : imaginer des solutions (barriéres de sécurité) :
- Barriere de prévention : éviter les sources d’erreurs
- Barrieres de récupération : récupérer les erreurs avant qu’elles ne produisent des
conséquences
- Barrieres d’atténuation : atténuer les conséquences en cas d’El constitué
Assurer le suivi et I’évaluation de la démarche (notamment les risques résiduels) et mettre en
place un retour d’expérience (partage entre professionnels des enseignements retirés de cette
démarche)
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DEMARCHE DE GESTION DES RISQUES (HAS)

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

ldentifier _
"\ e a priori / a posteriori

Assurer le suivi Analyser
et mettre en place erecherche de causes
e hiérarchiser

le retour dexpérience

) Traiter |~
1 esolutions / barriéres

7.5. CULTURE DE LA SECURITE DES SOINS

e Ensemble cohérent et intégré de comportements individuels et organisationnels, fondé sur
des croyances et des valeurs partagées, qui cherche continuellement a réduire les
dommages aux patients, lesquels peuvent étre liés aux soins.

Dimensions :
e Attentes et actions des responsables concernant la sécurité de soins
e Réponse non punitive a I’erreur
e Perception globale de la sécurité
e Liberté d’expression
e Organisation apprenante et amélioration continue
e Travail d’équipe dans le service et entre les services de I'établissement
e Ressources humaines
e Fréquence de signalement des événements indésirables
e Soutien du management pour la sécurité des soins

Intégrée dans la certification des établissements de santé (depuis la V2010).

7.6. PLACE CENTRALE DES FHO

Le modele de Reason (cf. item 5) renvoie a des aspects fondamentaux de la gestion des risques liés aux
facteurs humains et organisationnels (FHO):

e le flux d’erreurs par étre humain est considérable

e on ne peut pas réduire le flux d’erreurs d’un étre humain qui travaille (car les erreurs sont
le revers automatique de toute activité mentale)

Différents travaux montrent également que :

o il est peu efficace de se focaliser exclusivement sur les erreurs humaines (nombreuses,
relativement inévitables, car étroitement liées a I'activité cognitive)

e les erreurs humaines apparaissent plus favorablement dans un contexte professionnel
qui les favorise (i.e. quand il existe des défaillances organisationnelles et techniques [= causes
profondes] favorisant la survenue des erreurs sur lesquelles il est possible d’agir).

Mais :
e on peut empécher ou réduire la fréquence de certaines erreurs
e en prenant des mesures ciblées (récupération)
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La récupération comprend trois phases :
e détection du probleme
¢ identification/compréhension
e action de récupération

Les composantes des FHO sont :
e I’environnement de travail
¢ les dispositifs techniques
e l'organisation du travail (équipe, repos...)
e les compétences du personnel...

8. MISSIONS DE LA HAS ET DU MINISTERE DE LA SANTE

8.1. LAHAS

8.1.1. Généralités
e La HAS a été créée par la Loi du 13 aout 2004 relative a 'Assurance Maladie.
e Elle a repris les missions de I'Agence Nationale d'Accréditation et Evaluation en Santé
(ANAES), celles de la Commission de la Transparence et s'en est vu adjoindre de nouvelles.
e Autorité publique indépendante a caractere scientifique, dotée de la personnalité morale et
disposant de 'autonomie financiére.

8.1.2. Missions (articles 161-37 et suivants du Code de Santé Publique)

e Mission générale : contribuer a la régulation du systéme de santé par I'amélioration de la
qualité en santé

e Trois activités principales :
1. Evaluation et Recommandation

Evalue d’un point de vue médical et économique les produits, actes, prestations et
technologies de santé, en vue de leur remboursement

Définit des recommandations de bonne pratique clinique, des recommandations de
Santé Publique, des études médico-économiques, des guides de prise en charge, a
destination des professionnels et des patients

Aide a la décision des pouvoirs publics

2. Accréditation et Certification

Certifie les établissements de santé

Accrédite les praticiens de certaines disciplines médicales

Gestion des Indicateurs de Qualité et de Sécurité des Soins (IQSS) a travers son
programme IPAQSS

Certifie les moyens d'information médicale (logiciels des praticiens...)

3. Outils, Guides et Méthodes

Concoit et met a disposition des acteurs de santé des outils, guides et méthodes afin
d’améliorer leur prise en charge ou la mise en ceuvre de leurs projets.

8.2. LE MINISTERE DE LA SANTE

Ministére des affaires sociales et de la santé
Il exerce ses compétences dans le domaine de la santé :
e Mise en place de la Politique de Santé du Gouvernement
e Responsable de la stratégie nationale de santé
e Politique et priorités de santé publique
e Organisation du systéme de santé frangais
e Organisation de la prévention et des soins
¢ Représentations et formation des professionnels de santé




Affaires sociales :

Année

2017

2015

2015

2013

2012

2012
2010

2010

2010

2010

2010

2007
2005
2002

Source

Décret

Ministere de la santé

HAS

Ministere de la santé

HAS

Décret
HAS

OMS

Ministére de la santé

SFHH/Ministere
santé/HCSP

SFAR/SRLF

DGS/DHOS/CTINILS
SFHH/HAS
SPILF/AFU

Autres références :
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Gestion et organisation des différents organismes de la protection sociale
Préparation et suivi de I’exécution des Lois de Financement de la Sécurité Sociale
Lutte contre la pauvreté et les inégalités sociales

Travaux et discussions sur les minimas sociaux...

Titre

Décret du 3 février 2017 relatif a la prévention des infections associées aux
soins

Programme national d’actions de prévention des infections associées aux
soins - PROPRIAS

Repéres — Evénements indésirables associés aux soins (EIAS) — Webzine
de la HAS

Programme National pour la Sécurité des Patients 2013-2017.

La sécurité des patients — Mettre en ceuvre la gestion des risques associés
aux soins en établissement de santé.

Décret relatif aux attributions du ministre des affaires sociales et de la santé.
La culture de sécurité des soins : du concept a la pratique.

Résumé des recommandations de 'OMS pour I'Hygiene des Mains au cours
des Soins.

Infections nosocomiales : le dossier
Surveiller et prévenir les infections associées aux soins

Conférence de consensus : prévention des infections nosocomiales en
réanimation — transmission croisée et nouveau-né exclus. Réanimation
2010;19:4-14

Définition des infections associées aux soins
Prévention des infections liées aux cathéters veineux périphériques

Conférence de consensus : infections urinaires nosocomiales de I'adulte

1. InVS/Raisin. Enquéte nationale de prévalence des infections nosocomiales et des traitements
anti-infectieux en établissements de santé Mai-Juin 2012. Résultats. Mai 2013. 181p.

2. CCLIN Sud-Est (Fiches techniques)

3. Site du Ministére des Affaires Sociales et de la Santé

4. Site de la Haute Autorité de Santé
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LA GESTION DES ERREURS ET DES PLAINTES ;
L’ALEA THERAPEUTIQUE

Les objectifs du CNCI pour I'iECN

x  Préciser les différents temps successifs d’une démarche permettant une culture positive de I'erreur :
analyse des EIG, Revue de Morbi-Mortalité, information et plan d’action ; prévention des dommages
de « seconde victime » pour le professionnel de santé.

x  Acqueérir les bases de 'analyse approfondie des causes d’erreur (modele de Reason, barriéres de
prévention, récupération, atténuation, I'analyse des causes racines).

x  La compensation de I'erreur : préciser les missions de I'Office National d’Indemnisation des
Accidents Médicaux (ONIAM). Identifier les principaux facteurs conduisant a I'ouverture d’un
contentieux a la suite d’'un accident médical. Définir la notion de responsabilité sans faute (voir item
322).

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Culture de sécurité des soins

x  Culture positive de I’erreur

x  Culture de déclaration des EIG

x  Modeéle de Reason et barriéres

x  Cause racine et méthode ALARM

x  Aléa thérapeutique = accident médical non fautif

x  Solidarité nationale

x  Commission de Conciliation et d’Indemnisation (CCl)
x  ONIAM

1. CULTURE POSITIVE DE L’ERREUR

1.1. ANALYSE DES EIG

1.1.1. Généralités
e L’analyse des EIG suppose en amont leur détection et leur signalement au gestionnaire des
risques de I'établissement.
e  Nécessité d’'une culture de la sécurité et de la gestion des risques :
- Culture du signalement
- Culture positive de I’erreur (foute erreur, dysfonctionnement ou défaillance constitue
une opportunité de progres individuel et collectif).
e Pour une culture positive de l'erreur, il faut mettre en place des mesures de « non-punition »
ou « d’incitation au signalement » pour favoriser le retour d’expérience des professionnels de
santé.
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1.1.2. Lieu et modalités

Au cours d’'une Revue de Morbi-Mortalité (RMM)
Ou au cours d’'une réunion dédiée
En présence du gestionnaire des risques de I'établissement

1.1.3. Préparation

Choix de I'EIG

Retentissement de I'EIG pour le patient

Etablir une chronologie des faits

Regrouper tous les documents nécessaires (résultats d’analyse, d'imagerie...)

1.1.4. Déroulement

Présentation des participants
Anonymisation des données

1.1.5. Analyse

Données sur le patient

Données sur 'EIG

Analyse des causes

Hiérarchisation des défaillances et mesures correctives et préventives
Estimation de I'évitabilité

1.1.6. Synthése

FACTEURS DE SUCCES DE LA GESTION DES RISQUES

Rédaction d'une synthése anonyme de 'analyse
Conservation des documents

Engagement de la direction de I'établissement
Compréhension des enjeux par TOUS les professionnels
Formation et sensibilisation

Participation de tous les professionnels et signalement
Systéme unique et centralisé

Communication

Confidentialité des données

Gestion NON PUNITIVE des erreurs

1.2. REVUE DE MORBI-MORTALITE (RMM)
1.2.1. Définition

Analyse collective, rétrospective et systémique de cas marqués par la survenue d’un
décés, d’'une complication, ou d’un événement qui aurait pu causer un dommage a un
patient.

1.2.2. Objectif

Mise en ceuvre d’actions d’amélioration de la prise en charge des patients et de la sécurité
des soins.

Il s’agit d’'une analyse globale de la situation, prenant en compte tous les éléments
(organisationnels, techniques et humains) en interaction ayant contribué a la prise en charge
d’un patient.

Elle permet de dépasser la seule réflexion centrée sur un ou des individus.

A lissue de I'analyse, des enseignements peuvent étre tirés sur les forces et les vulnérabilités
existantes afin de mener des actions d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.
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1.2.3. Qui?

e Equipe médico-soignante
e Elle constitue une démarche d’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP).

1.2.4. Déroulement

Etape 1:
e Présentation du cas, résumé chronologique

Etape 2 :
o |dentification et caractérisation des causes

Etape 3 :

e Analyse de I'enchainement causes-effets a I'aide d'arbres
Etape 4 :

e Analyse des modalités d’'une éventuelle récupération

Etape 5 :
e  Définition d’un plan d’action

1.3. INFORMATION ET PLAN D’ACTION
1.3.1. Information
e Information du personnel soignant portant sur :
- les causes des EIG
- les moyens de les prévenir
- les risques encourus

1.3.2. Plan d’action
e Plan « en réduction des risques » en deux temps :

TEMPS 1 : recherche et choix argumenté de solutions pensées en termes de sécurité.
e En fonction des facteurs favorisants ou causes identifiées, définition de solutions
envisageables
e Analyse en terme de « colts/bénéfices » de chaque solution
e Choix des solutions finalement retenues

TEMPS 2 : rédaction du plan d’action :
e Définit les solutions retenues avec leur modalités de mise en ceuvre (qui? Comment ?
Quoi ?)

e Défini un échéancier de mise en place des mesures :
- A court terme pour les dysfonctionnements graves.
- A moyen terme pour les dysfonctionnements non graves mais fréquents.
- Along terme pour les dysfonctionnements non graves nécessitant une réorganisation

du travail, I'acquisition d’équipements, des modifications d’architecture...

1.4. PREVENTION DES DOMMAGES DE « SECONDE VICTIME »
1.4.1. Définition
e Terme de « seconde victime » introduit par Albert WU dans un éditorial du BMJ paru en 2000.
e La seconde victime est le soignant (la premiere victime de I'erreur étant le patient).
o Ceterme englobe I'ensemble des impacts de I'erreur sur le soignant :
- Impact émotionnel (honte, culpabilité...)
- Impact professionnel (atteinte a la réputation, méfiance...)
e Conséquences :
- Souvent, un changement dans la pratique des professionnels de santé, en mieux, ou
au contraire, une diminution de la bienveillance vis-a-vis des patients
- Burn-out
- Suicide (cas extrémes)
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1.4.2. Prévention

¢ |’objectif est de passer de la seconde victime au premier acteur :
- Analyser et comprendre l'erreur
- Développer la réflexion
- Echanger avec les collegues et patients
- Signaler les événements indésirables
- Accompagnement des soignants
- Transmettre la culture de la sécurité

2. ANALYSE DES CAUSES DE L’ERREUR

2.1. LE MODELE DE REASON

Modéle de REASON
e On parle également de modele du « fromage suisse »
e |l offre un cadre simple a la gestion des risques
e L’idée générale du modeéle :
- un systeme complexe met en jeu beaucoup d’acteurs et de ressources
- chacun des acteurs a des faiblesses et des forces en matiére de sécurité

La sécurité globale du systeme consiste a empiler ces plaques d’acteurs de sorte que les faiblesses ne
s'alignent pas mais au contraire soient bloquées par les points de sécurité et n'impactent pas le patient.

Il'y a trois types de plaques :
e |es plaques relatives a I’organisation, a la conception et au management :
- leurs acteurs peuvent commettre des erreurs latentes (ne touchent pas directement le
patient mais elles facilitent les erreurs de ceux qui sont au contact du patient)
e les acteurs de premiére ligne (médecins, sages-femmes et soignants) :
- interagissent directement avec le soin
- peuvent commettre des erreurs patentes avec des conséquences immédiates pour le
patient
e les défenses en profondeur ou barriéres de sécurité du systéme :
- pour bloquer et récupérer les erreurs patentes
- ex : pharmacien qui contréle I'ordonnance du médecin et récupére des erreurs de
doses, check-list au bloc opératoire ...
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LE MODELE DE REASON

Réflexes

PLAQUES :

Organisation, conception

Acteurs de

ere

Défenses profondes

17 ligne

//)Q/X

AN\

ACCIDENT

Erreurs

Erreurs ¢ ¥
PATENTES Pl

LATENTES ; \  /
"“‘-“ :.-'l'. i ;
——— Barriéres de Barriéres
. Barrieres de
BARRIERES : S e o RECUPERATION d’ATTENUATION

2.2. 3 TYPES DE BARRIERES

e Elles empéchent la survenue de I'erreur et de I’'accident (action sur

Barriére de les erreurs latentes et patentes)
PREVENTION | Ex: /a check-list chirurgicale, qui permet d'éviter I'oubli d’une antibioprophylaxie
péri-opératoire
° L'erreur est commise mais récupérée avant d’avoir des
Barriére de co.n.séquences. . = B .
RECUPERATION Ex : une antibioprophylaxie est prescrite mais l'infirmiere prend connaissance d’'une
allergie a la pénicilline dans le dossier médical du patient et alerte le prescripteur
qui change sa prescription
e L’accident est avéré mais les conséquences sont limitées
Barrire EXx : un patient n’ayant pas beneficié d’une antibioprophylaxie est en choc septique,

d’ATTENUATION

mais des hémocultures ont été réalisées trés t6t le germe a été identifié
rapidement, un lit en réanimation est immédiatement disponible, le traitement est
engage rapidement

EFFICACITE DES
BARRIERES

e Aucune barriere ne peut a elle seule empécher la survenue de 'accident.

o Elles doivent étre associées pour obtenir la sécurité voulue.

e En établissements de santé, l'action des barrieres de prévention est
souvent surestimée par rapport aux deux autres types de barriére.

e Ces barrieres peuvent étre matérielles (alarme, verrouillage d'un
dispositif...) ou immatérielles (recommandations de bonne pratique,
protocoles...).
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2.3. CAUSE RACINE

2.3.1. Définition
e La cause racine est celle qui est a I’origine de tous les effets indésirables, elle est le plus en
amont du probleme.
e Les autres causes de I'effet indésirable sont en fait des conséquences de cette cause racine.
e Elle correspond au premier trou de la premiére plaque selon le modeéle de Reason.
e On parle également de « cause profonde ».

2.3.2. L’Analyse de cause racine (ACR)
e Il est plus judicieux de traiter les causes d'un probleme que d’en traiter les symptémes.
¢ Permet d’analyser et de prendre en charge les causes les plus en amont (causes latentes)
pour éviter ou au moins limiter les accidents.
Méthodes :
o arbre des causes
e méthode et grille ALARM
e méthode ORION®
Cette analyse peut étre menée dans le cadre :
e dune RMM;
e d’'un Comité de Retour d’Expérience (CREX).

2.3.3. Méthode alarm
Objectif :
e A partir de l'identification de la ou des causes immédiates d’'un événement, rechercher les
causes racines, facteurs contributifs a la survenue de ces erreurs pour les corriger en installant
des défenses ou bharrieres, afin de créer un environnement plus sdr.

Outil : grille ALARM :
e Permet de structurer 'analyse des causes racines
e Causes racines classées en 7 catégories :
- Sphere proche de I’'acte de soin : patient, tdches a accomplir, soignant ;
- Couches organisationnelles de plus en plus éloignées : équipe, environnement de
travail, organisation et management, contexte organisationnel.

e Une liste de facteurs contributifs est définie dans chaque catégorie.

3. LACOMPENSATION DE L’ERREUR
L’ALEA THERAPEUTIQUE

3.1. DEFINITION

e C’est un accident médical imprévisible et non fautif

e |'aléathérapeutique survient quant a la suite d'un acte, ou d'un traitement médical, le patient
subit une aggravation subite de son état en lien avec I'acte ou le traitement, sans cependant
gu'une faute médicale puisse étre établie.

e Le risque médical n'étant plus accepté par les patients, des réformes importantes sur la
réparation des dommages ont été établies.

3.2. INDEMNISATION

e Suite a la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades, les victimes de risques sanitaires
peuvent étre indemnisées au titre de la solidarité nationale (c'est-a-dire I'Etat) lorsque la
responsabilité des professionnels ou établissements de santé n'est pas engagée.
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e Sont désormais indemnisés, au titre de la solidarité nationale :
- Les accidents médicaux
- Les affections iatrogénes
- Les infections nosocomiales
- Les accidents médicaux résultant de mesures sanitaires d’urgence, de vaccinations
obligatoires
- Les dommages transfusionnels (contamination par le VIH, VHB, VHC)
- Les victimes du benfluorex (substance active du Mediator ®)

e Pour étre indemnisables, les préjudices invoqués doivent présenter trois conditions
cumulatives :
- Etre directement imputables a des actes de prévention, de diagnostic ou de soins
— Avoir eu pour le patient « des conséquences anormales au regard de son état de
santé comme de I’évolution prévisible de celui-ci » (ce qui écarte I'indemnisation des
échecs thérapeutiques)
- Avoir une certaine gravité :
= taux d’IPP > 25 % (incapacité permanente partielle)
= |ITT 2 6 mois consécutifs (incapacité temporaire de travail = arrét de travail)
ou 2 6 mois non consécutifs sur une période de 12 mois
=  @étre atteint de troubles particulierement graves y compris économiques dans
les conditions d’existence de la victime

3.3. PROCEDURE D’INDEMNISATION

e L’indemnisation est versée par ’ONIAM.
e L’indemnisation des aléas thérapeutiques peut étre obtenue selon deux voies :
- Soit a 'amiable devant des commissions spécialement instaurées a cet effet : les
Commissions de Conciliation et d’Indemnisation (CCI) = voie la plus fréquente.
- Soit par la voie judiciaire. Il faut néanmoins que deux conditions soient remplies :
I'absence de responsable et un dommage ayant atteint les seuils de gravité précités.

e La preuve doit étre apportée par le demandeur

e Le délai de prescription est de 10 ans

e Avantages pour la victime : procédure rapide et gratuite

e Valable uniquement pour les accidents médicaux survenus aprés le 4 septembre 2001

3.4. L’ONIAM

e Office National d'Indemnisation des Accidents Médicaux
o Etablissement public placé sous la tutelle du Ministére de la Santé
e Créé par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades

MISSION :
¢ Organiser le dispositif d’indemnisation amiable :
- rapide et gratuit
- pour les victimes d’accidents médicaux fautifs (en cas de défaillance de I'assurance)
- et non fautifs, sans passer par une procédure en justice.

NB : La solidarité nationale n’a pas pour but de se substituer a la responsabilité civile ou administrative
d’un acteur de santé !
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PROCEDURE D’INDEMNISATION DE L’ALEA ‘

THERAPEUTIQUE g1 1

VICTIME
Accident médical
Demande d’indemnisation

CCI
Analyse de la demande :
Si faute : non recevable.
Si absence de faute : recevable.

Expertise :
1. Préjudice directement
imputable a la PEC
2. Ayant des conséquences
graves pour le patient

3. Gravité :
IPP > 25 %
ITT > 6 mois sur une période
de 12 mois
REJET INDEMNISATION par ’ONIAM
Si faute ou non respect des Respect des conditions d’indemnisation
conditions lors de I'expertise d’un aléa thérapeutique
Année Source Titre
2015 ONIAM Rapport d’activité 2015 de 'ONIAM.
T HaE La sécurité des patients. Mettre en ceuvre la gestion des risques associés
aux soins en établissement de santé. Des concepts a la pratique.
La sécurité des patients. Mettre en ceuvre la gestion des risques associés
2012 HAS aux soins en établissement de santé. Des concepts a la pratique. Fiche
n°t.
2009 HAS Revue de Morbi-Mortalité. Guide méthodologique.

Autres références :
1. Wu AW. Medical error : The second victim. BMJ 2000; 320 :726-7.

2. Reason J. L'erreur humaine. PUF ; 1993.
3. Loidu 4 mars 2002 relative aux droits des malades.
4. Site de la HAS : www.has-sante.fr

73



® EDITIONS VERNAZOBRES-GREGO

t L’'ORGANISATION DE L’EXERCICE CLINIQUE
=1 ET LES METHODES QUI PERMETTENT DE
SECURISER LE PARCOURS DU PATIENT

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Décrire les principes d’organisation et les conditions de mise en ceuvre :
- Du travail en équipe (pluriprofessionnelle).
- Des protocoles pluriprofessionnels (incluant la notion de comorbidité).
- Des réunions de concertation pluridisciplinaire.
- Des listes de vérification « check-lists ».
- Des réunions de morbi-mortalité.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX
x  Sécurité du patient
x  Qualité des soins
x  HAS - IQSS / Certification / Accréditation
x  RCP : systématique en cancérologie
x  Check-list : obligatoire au bloc opératoire
x  RMM : 4 étapes

1. TRAVAIL EN EQUIPE

1.1. DEFINITIONS
Equipe :

e Groupe de professionnels qui s’engagent a travailler ensemble autour d’un projet commun

centré sur le patient.

Travail en équipe :

e Réunion d'un groupe dont I'objectif est de réaliser conjointement un ensemble de taches
précises. Chaque participant contribue personnellement a atteindre I'objectif commun de

I'équipe.
e Le patient est au centre du travail en équipe et est encouragé a participer a ce travail.
Les équipes « efficaces » ont :
e Un objet commun partagé
e Des roles et responsabilités clairement définis
o Partagent les informations entre professionnels avec le patient

e Une conscience partagée des situations a risque et développent leur capacité de

récupération et d’atténuation
e S’entraident et se font confiance
e Ajustent en conséquence le projet de soin du patient

1.2. COMPOSITION

e Elle varie en fonction de différents critéres dont la complexité de la prise en charge et les

objectifs a atteindre.
e Se constitue sur la base d'un projet partagé et d’un objectif clair.

e Le choix des membres repose sur la recherche des compétences nécessaires et

complémentaires.
e A minima, elle comporte le patient et 2 professionnels.
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1.3. QUALITE

Communication :
e outil SAED (« situation — antécédents — évaluation —demande »)
e moyen mnémotechnique proposé par la HAS
e favorise la communication entre les membres de I'équipe et ainsi éviter les EIG

PACTE - Programme d’Amélioration Continue du Travail en Equipe :
e Programme de travail HAS - 2015
e L’enjeu est la sécurité du patient :
- réduire a un niveau acceptable les risques d’évenements indésirables associés aux
soins (EIAS) liés aux prises en charge par le systéme de santé.

e L’objectif a terme est de fournir un guide pédagogique et un dispositif d’évaluation d’'une
équipe.

Briefing — Debriefing :
e Pratique de /leadership
e Actions sur la communication et le travail d’équipe ciblées sur 'organisation des soins
e Briefing :
- Méthode de partage d’informations courte avant I’action permettant 'anticipation des
situations a risque

e Debriefing :
- Partage d’information courte aprés I’'action

Accréditation en équipe : + cf. item 13
e Lancée parla HAS
e Fondamentaux de I'accréditation des médecins :
- Volet évaluatif : repérage, analyse et déclaration des EIAS
- Volet cognitif: mise en ceuvre de recommandations et d'activités favorisant le
développement d’'un socle de connaissances partagées
- Valide le DPC
e Complétés par une dimension de travail collectif :
- Exemples : actions sur la coordination des acteurs, le partage d’informations,
I’lharmonisation des pratiques.
- EIAS : sélectionnés et analysés par I'équipe en RMM

2. PROTOCOLES PLURIPROFESSIONNELS

2.1. DEFINITION

e Association de compétences :
- médicales
- soignantes
- meédico-sociales
e Pour mieux prendre en charge une situation concernant une ou des maladies aigué ou
chroniques.
e Il répond a un probléme pluriprofessionnel identifié par une équipe au sein d’'une structure
de soins ou sur un territoire.
e Tient compte de I’expérience des patients et peut porter une attention particuliére aux aidants
naturels.
e  Support naturel du travail en équipe.

2.2. PREPARATION DU PROTOCOLE

e Choisir une situation :

- le protocole doit répondre a un besoin explicite de I'équipe
¢ Informer I'ensemble des professionnels concernés
e Former un groupe de travail de plusieurs professionnels
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2.3. ELABORATION DU PROTOCOLE

2.4.

Analyser la pratique actuelle
Définir les objectifs
Concevoir le protocole :
- Préciser les différentes étapes et les professionnels associés a chacune des étapes
Définir et élaborer des outils qui doivent étre associés au protocole :
- Repérage des patients, Plan Personnalisé de Soins, ...
Formaliser le protocole :
- Document court et simple
- Rapidement accessible en consultation
Vérifier que la législation ne fait pas obstacle au protocole
- Identifier la logistique et I'accompagnement nécessaire a la mise en place du
protocole : quels supports ? Besoins des professionnels ?
Valider le protocole :
- De maniere la plus large possible

MISE EN CEUVRE DU PROTOCOLE

Diffusion du protocole
Documentation réguliére des variations de la pratique par rapport au protocole
Recueil des effets indésirables liés a I'application du protocole
Discussion en équipe pluri-professionnelle des solutions envisageables pour lutter contre les
El liés a I'application du protocole
Mise a jour réguliére du protocole
Eviter :
- De multiplier les protocoles
- De multiplier les réunions
- De conserver des protocoles non utilisés
Débuter par la mise en ceuvre de protocoles simples
Diffuser le protocole via un systéme d’information partagé
Inscrire le protocole dans une démarche d’amélioration des pratiques

2.5. EXEMPLE - PPSPR

Protocole pluriprofessionnel de soins de premier recours

Schéma d’une prise en charge optimale par une équipe pluriprofessionnelle
Répond a un probléme local et documenté
Propose des solutions aux problémes de prise en charge
Favorise I'hnarmonisation des pratiques
Enjeux :
- Faciliter le travail en équipe (échelon local ou territorial)
- Améliorer l'articulation entre les soins de premier et de deuxiéme recours
- Faciliter 'appropriation des bonnes pratiques
- Participer a l'introduction des bonnes pratiques professionnelles dans le dossier patient
informatisé et partagé
Elaboration : a partir des données :
- De la littérature
- Du travail en équipe
De la gestion des risques
7 protocoles pluriprofessionnels disponibles :
- Bronchiolite du nourrisson
- Amélioration de la couverture vaccinale
- DT2 : amélioration du suivi et de I'autonomisation du patient
- AVK : gestion quotidienne
- Lombalgie commune a partir du deuxieme épisode : comment prévenir les récidives ?
- Prise en charge des plaies chroniques et ulcéres de jambe
- HTA : conduite a tenir devant une découverte fortuite d’'une pression artérielle élevée
par un professionnel de santé



ITEM 6 | L'ORGANISATION DE L'EXERCICE CLINIQUE...

ELABORER UN PROTOCOLE i
==

e Analyser la pratique

o Définir des objectifs

¢ Conception du protocole

o Elaborer des outils pour permettre 'application du protocole
¢ Formaliser le protocole

e Valider le protocole

o Diffusion large du protocole

e Evaluation réguliére des intéréts et limites du protocole

3. REUNION DE CONCERTATION PLURIDISCIPLINAIRE - RCP

3.1. DEFINITION

o Elle regroupe des professionnels de santé de différents disciplines dont les compétences sont
indispensables pour prendre une décision accordant aux patients la meilleure prise en
charge en fonction de I'état de la science du moment.

En oncologie :
e Elle s'impose pour la prise de décision de tous les malades

e En cas de situation clinique faisant I'objet d'une prise en charge standard de validité
incontestable, celle-ci peut-étre mise en route sans attendre une RCP, mais le dossier devra
étre ultérieurement présenté pour étre entériné et la prise en charge enregistrée et archivée.

e Pour étre valable, elle doit se composer d’au minimum 3 médecins de spécialités différentes
(« quorum »).

e La présence du médecin traitant du patient est sollicitée mais non indispensable.

e Les dossiers des patients sont discutés de fagon collégiale.

e La décision prise est tracée, puis soumise et expliquée au patient (en cancérologie, c'est le
PPS — Programme Personnalisé de Soins)

NB : les RCP ne sont pas spécifiques a la cancérologie : elles peuvent étre mises en place dans d’autres
spécialités, notamment pour la prise de décisions difficiles.

3.2. DESCRIPTION

Organisation de la RCP :
e Formalisée (fiche pré-remplie par exemple)
¢ Rythme clairement établi :
- adapté a la spécialité
- adapté a l'activité
- minimum 2x/mois en cancérologie

Composition :
e Un coordonnateur :

- Etablit la liste des patients a présenter

- Avertit les membres de la RCP
e Un secrétariat :

Enregistre les dossiers présentés

- Enregistre les décisions effectivement prises

- Tient a jour un recueil du nom des participants
e La tragabilité systématique de toutes les décisions (dont un exemplaire dans le dossier du

patient) :

- Charte ou procédure de la RCP qui précise son organisation

- Un compte-rendu de chaque réunion avec liste de présence des participants
e L’indication des références scientifiques utilisées
e Le nomdu professionnel devant assurer le suivi de la décision
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Analyse des dossiers :
e Chaque dossier est présenté successivement
e La prise en charge est définie collectivement
e Un avis de RCP est rédigé
e Il doity avoir une évaluation réguliére :
- De la pertinence des classements entre simple présentation et demande de discussion
- De l'adéquation des décisions avec les recommandations

- De la concordance entre la proposition thérapeutique de la RCP et le traitement
effectivement délivré

Avis de la RCP :
e |l comporte :
- La date
- La proposition thérapeutique
- Les noms et qualifications des participants
e Il estintégré dans le dossier du patient
e Sile traitement differe de la décision prise en RCP, les raisons doivent étre argumentées.

3.3. QUALITE

DPC:
e La réalisation d’'une RCP peut entrer dans un programme de DPC pour le médecin.
e Pour le professionnel de santé cela nécessite :
- Une description de son implication dans le programme DPC : bilan annuel d’activité
(tracabilité des décisions prises en RCP pour les patients dont il a la charge)
- La tragabilité de toutes ses actions (conservation des documents justificatifs).

IPAQSS :
e |QSS « Réunion de concertation pluridisciplinaire en cancérologie » :
- Indicateur permettant d’appréhender I'exhaustivité et la pluridisciplinarité des RCP lors
de la prise en charge initiale d’un patient atteint de cancer
e Depuis 2010
e Pour les établissements de santé titulaires de I'autorisation d’activité en cancérologie

4. LISTES DE VERIFICATION (« CHECK-LISTS »)

4.1. DEFINITION

e Liste d’items dont la vérification est jugée essentielle voire indispensable pour le bon
déroulement d’une procédure (opération chirurgicale, endoscopie...)

e Permet la vérification croisée des informations par les équipes participant a la prise en charge
du patient.
e L’objectif recherché est bien évidemment la sécurité du patient.

4.2. CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE »
Contexte :

e Devant le nombre croissant des interventions chirurgicales et des complications jugées
évitables, 'OMS a défini un programme visant a réduire ces complications, comportant
notamment la « check-list ». Son implantation a permis une amélioration des résultats
chirurgicaux.

Check-list version francaise (HAS) :

Ses objectifs sont :
e Améliorer la sécurité au bloc opératoire

e Réduire les erreurs chirurgicales en intégrant dans les pratiques quotidiennes des équipes
chirurgicales, la vérification croisée de différents points critiques de sécurité

¢ Renforcer et améliorer la communication et le partage des informations au sein des équipes
au bloc opératoire
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Depuis 2010 :
e Obligatoire dans tous les blocs opératoires

e Fait partie des éléments d’évaluation dans la procédure de certification des établissements
de santé :
- Pratique Exigible Prioritaire (PEP)
- Mise en place systématiquement vérifi€ée par les experts-visiteurs
o Estintégrée aux programmes d’accréditation de certaines spécialités dites « a risque »

Version 2016 de la « check-list » :

e 11 items indispensables a vérifier aux trois temps charniére d’une opération :
- Avant induction anesthésique
- Avant intervention chirurgicale
- Apres intervention chirurgicale

e  Check-list générique pouvant étre adaptée en fonction du contexte local et des spécificités des

disciplines
e Accompagnée d'une notice explicative

« CHECK-LISTS » Réflexes

¢ Elles ne se limitent pas au domaine de la chirurgie.
e En voici d'autres exemples (HAS) :
- Sécurité du patient en endoscopie bronchique
- Sécurité du patient en endoscopie digestive
- Cathéters veineux centraux
- Sécurité du patient en radiologie interventionnelle
- Chimiothérapie
- Sortie d’hospitalisation supérieure a 24 heures
e |l existe également des check-lists élaborées par les sociétés savantes :
- Check-list « sécurité césarienne » élaborée par les Hospices Civils de Lyon (HCL)

5. REVUE DE MORBI-MORTALITE (RMM)

5.1. DEFINITION

e Analyse collective, rétrospective et systémique de cas marqués par la survenue d’un
événement indésirable associé aux soins (déces, complication, ou tout évéenement qui aurait
pu causer un dommage au patient), afin de mettre en ceuvre des actions de prévention, de
récupération ou d’atténuation.

e Elle a pour objectif la mise en ceuvre et le suivi d’actions pour améliorer la prise en charge
des patients et la sécurité des soins.
e Fait partie du dispositif de gestion des risques.

Variantes :
e Comité de retour d’expérience (CREX)
e Revue des erreurs médicamenteuses (REMED)
e Analyse des événements indésirables

5.2. MODALITES PRATIQUES
Oou?
o Etablissements de santé
e Réseaux de santé
¢ Groupes d’analyse de pratiques entre pairs
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e Concerne au moins I’équipe médicale dans son ensemble

o Peut étre élargie a I'équipe paramédicale

e Une RMM qui répond aux criteres de qualité HAS peut étre valorisée dans le développement
professionnel continu (DPC)

5.3. ORGANISATION EN 4 ETAPES

PREREQUIS :
e Désignation d'un responsable (professionnel expérimenté et volontaire)
e Procédure (organisation, fonctionnement) écrite
e Fréquence prédéfinie
o Diffusion a tous les professionnels de santé

AVANT LA REUNION :
e Recueil et sélection des cas = cas marqués par :
- Un déces
Une complication (inhabituelles ou plus banales analysées alors comme indicateur de
qualité et de sécurité des soins)
- Un événement qui aurait pu causer un dommage au patient
= « presqu’accident ») : il finit par se neutraliser avant méme la survenue de
conséquences pour le patient
e Recherche des références
e Répartition des taches

PENDANT LA REUNION :
Chaque cas sélectionné fait I'objet d’'une démarche structurée en 4 étapes :
o FElapei:
- Présentation anonyme du cas
- Description chronologique des faits (compléte, précise et non interprétative)
o FElape2:
- Identification des problémes rencontrés
- Recherche des causes immédiates
o Flape3:

- Recherche des causes profondes et des facteurs contributifs (institutionnels,
d’organisation, liés a I'environnement de travail, au fonctionnement de I'équipe, aux
procédures opérationnelles, aux individus, aux patients)

- Utilisation possible d’une grille de type ALARM

- +/-analyse de la récupération mise en ceuvre pour rétablir la situation

o FEtape4:
- Proposition d’un plan d’action pour :
= Ameéliorer la sécurité et la qualité des soins
= Réduire la survenue des causes identifiées des problemes
= Prévenir la récidive de ces causes
- Organisation du suivi de ces actions

APRES LA REUNION :
e Rédaction d’'un compte-rendu anonyme avec conclusions et actions a mener (+ archivage du
CR)
e Assurer le suivi et I’évaluation des actions mises en ceuvre
e Prévoir la rédaction d’'un bilan annuel d’activité de la RMM
e Assurer la communication, I'information et la formation de I'équipe (retour d’expérience)

RAPPEL :

e [’objectif n’est pas de sanctionner le ou les professionnels fautifs
e La non-culpabilisation des personnes est indispensable a l'objectivité et au succés de la
recherche des causes, ainsi qu’a la pérennité des RMM.
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5.4. CRITERES QUALITE

RMM installée et pérenne depuis au moins 1 an
RMM définie par un document écrit et daté (procédure)
RMM fait I'objet d'un bilan annuel d’activité

Procédure RMM contient les informations suivantes :

Objectifs et secteurs d’activité concernés
Responsables et répartition des taches

Périodicité des réunions et durée

Catégories de professionnels invités a la réunion
Modalités de recueil et de sélection des cas

Modalités d’annonce et de déroulement de la réunion
Modalités de tragabilité (CR) et d’archivage de I'activité

Bilan d’activité de la RMM contient les informations suivantes :

Nombre de réunions dans 'année

Nombre et type de cas analysés dans I'année

Nombre et type de cas ayant donné lieu a des actions d’amélioration
Liste des actions d’amélioration mises en ceuvre

Modalités de suivi des actions d’amélioration (fiches de suivi)

Année Source Titre
2016 HAS Check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire » — Version 2016
2015 HAS Comment élaborer et mettre en ceuvre des protocoles pluriprofessionnels ?
2014 HAS Développement Professionnel Continu (DPC) — Fiche méthode — Les
revues de mortalité et de morbidité (RMM)
Développement Professionnel Continu (DPC) — Fiche méthode — Réunion
2014 HAS 1 o T
de concertation pluridisciplinaire (RCP)
2013 HAS PACTE
2009 HAS Criteres qualité d’'une RMM
2009 HAS Revue de Mortalité et de Morbidité (RMM) — Guide méthodologique.

Autres références :

1.

Site de la HAS : www.has-sante.fr
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Item 7

LES DROITS INDIVIDUELS
ET COLLECTIFS DU PATIENT

.3_f:
=
x=

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Préciser les apports de la loi du 4 mars 2002 (et des lois postérieures) : droits individuels
(information, consentement, acces au dossier, directives anticipées, personne de confiance) et droits
collectifs (représentants des usagers, associations agréées, etc.).

x  Comprendre les enjeux du droit a I'information du patient dans la relation médicale ; le patient co-
acteur de ses soins et de sa santé.

x  Préciser les conditions du recueil du consentement éclairé qui impose une obligation d’information
sur les risques.

x  Préciser les conditions du recueil du consentement a la collecte, au traitement et a 'échange des
données dans des situations distinctes (établissement de sante, exercice collégial, exercice
individuel, etc.)

x  Connaitre les régles du partage des données de santé entre professionnels de santeé.

x  Connaitre les principes d’élaboration et d’exploitation du dossier du patient, support de la
coordination des soins.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Loi du 4 mars 2002 :

- Les droits de la personne => droits individuels ET collectifs

- Le droit a I'information

- Le consentement aux soins

- Lapersonne de confiance

- L’accés au dossier médical
x  Secret médical : non opposable au patient
x  Dérogations au secret médical : obligatoires / facultatives
x  Consentement: libre, éclairé, obligatoire, révocable, parfois écrit
x  Démocratie sanitaire
x  Représentants des usagers

LOI DU 4 MARS 2002 (« Loi Kouchner »)

o Etape fondamentale du droit médical francgais, notamment en faveur des droits des patients
e Témoigne d’'une évolution des rapports médecin-patient
e Fait passer d’'une médecine paternaliste a une pratique médicale qui fait place au malade en tant
qu’acteur de ses soins.
e Les principales dispositions de la loi :
- Les droits de la personne
= Droit fondamental a la protection de la santé, droit a la protection contre
toute discrimination, respect de la dignité de la personne malade, égalité
d’acces a la prévention et aux soins, respect de la vie privée et du secret
médical, droit a une vie digne jusqu’a la mort
- Le droit a I'information
- Le consentement aux soins
- La personne de confiance
- L’acces au dossier médical
- La participation des usagers au fonctionnement du systéme de santé
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DROITS INDIVIDUELS DU PATIENT
1.1. LE DOSSIER MEDICAL

1.1.1. Réglementation

1.1.1.1.

Généralités

Un dossier médical est constitué :
Dans un établissement de santé public ou privé
Pour chaque patient hospitalisé

Il doit comprendre de fagon légale :
Des identifications sur :

Le patient
Les pieces du dossier
Les prescriptions médicales

Des renseignements pratiques :
Informations administratives :
=  Adresse, téléphone, profession
=  Numéro de Sécurité Sociale, tiers payant, mutuelle
=  Affections de longue durée (ALD)

= Tuteur, Curateur

Informations préventives (bien visibles) :
= Allergie médicamenteuse
=  Allergie aux produits de contraste
= Pacemaker, matériel métallique

Un contenu :

parties 1, 2 et 3 (cf. ci-dessous)

1.1.1.2. Identification : Mesures légales Art. R. 710-2-3. du Code de la Santé Publique
Le dossier comporte l'identification :

Du patient :

Nom et prénom
Date de naissance
Numéro d'identification

De la personne de confiance et de la personne a prévenir

Chaque piéce du dossier comporte :
La date
L'identité du patient
L'identité du professionnel de santé qui a :

Recueilli
Ou produit les informations

Les prescriptions médicales comportent :
La date et I'heure

Le nom du médecin signataire (caracteres lisibles)
La signature ++

Organisation :
Ce dossier contient au moins les 3 éléments suivants :
Lors des consultations externes, lors de l'admission ou lors du séjour hospitalier

parties

(partie 1)
A la fin du séjour (partie 2)

Recueilli aupres de tiers (partie 3)
Seules sont communicables aux patients les informations énumérées aux 1°° et 2°™°
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1.1.1.3. Contenu : Mesures légales Art. R. 710-2-2. du Code de Santé Publique

1 partie : informations formalisées recueillies lors des consultations externes dans
I'établissement, lors de I'accueil au service des urgences ou au moment de I'admission et au
cours du séjour hospitalier :

e Lettre du médecin traitant et motifs d'hospitalisation

e Antécédents, facteurs de risques et conclusions de I'évaluation clinique initiale

e Type de prise en charge prévue et prescriptions effectuées a I'entrée

e Suivi d'hospitalisation : état clinique, soins regus, examens paracliniques, notamment
d'imagerie

e Informations sur la démarche médicale

e Dossier d'anesthésie

e Compte rendu opératoire ou d'accouchement

e Le consentement écrit du patient lorsqu’il est requis

e Mention des actes transfusionnels pratiqués

e Eléments relatifs a la prescription médicale, a son exécution et aux examens
complémentaires

o Dossier de soins infirmiers
¢ Informations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de santé
e Correspondances entre professionnels de santé
2°™ partie : informations formalisées établies a la fin du séjour :
e Compte rendu d'hospitalisation, lettre rédigée a I'occasion de la sortie
¢ Prescription de sortie et double d'ordonnance de sortie
e Modalités de sortie (domicile, autres structures)
e Fiche de liaison infirmiere

3% partie : informations recueillies auprés de tiers n'intervenant pas dans la prise en charge

thérapeutique ou concernant de tels tiers

1.1.2. Accés au dossier médical - Accés aux informations relatives a la santé
d’une personne

1.1.2.1. Demande du dossier patient : Art. R. 1111-1. du Code de Santé Publique
Modes d’accés depuis la loi du 4 mars 2002 :

e Acces direct

e Le recours au médecin n’est plus obligatoire
Demande réalisée par :

e L’intéressé

e Titulaire de I'autorité parentale (mineur) ou tuteur (majeur sous tutelle)

- Une personne sous sauvegarde de justice ou sous curatelle peut demander elle-
méme l'accés a son dossier

e Les ayants droit d’'une personne décédée

- Les informations sont dans ce cas limitées (informations permettant d’établir la
cause du déces, de défendre la mémoire du défunt, ou pour faire valoir ses droits)

- Sile défunt ne s’y est pas opposé de son vivant

e Le concubin ou le partenaire lié par un PACS

e Le médecin (qu'une de ces personnes a désigné comme intermédiaire)
Demande formulée aupreés :

e Du professionnel de santé (praticien libéral)

e Duresponsable de I’établissement de santé

e De I’hébergeur de données de santé (le cas échéant)
Modalités :

e Lettre recommandée, avec accusé de réception

e Avec copie de la piéce d’identité du demandeur

e Mentionner les dates du séjour hospitalier + le service fréquenté
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Délais :
e  Au plus t6t, apres un délai de réflexion de 48 heures
e A plus tard, huit jours aprés la demande
e Délai porté a 2 mois si les informations datent de plus de 5 ans

1.1.2.2. Consultation du dossier patient : Art. R. 1111-2. du Code de Santé Publique
Préalable a la consultation du dossier :
o Seules sont communicables aux patients les informations énumérées aux 1°® et 2°™
parties
e Avant toute communication, le destinataire de la demande s'assure de l'identité du demandeur
et s'informe, le cas échéant, de la qualité de médecin de la personne désignée comme
intermédiaire
Mode de consultation :
¢ Consultation sur place :
- Avec remise de copies de documents
- Dans les établissements de santé, un accompagnement médical lors de la
consultation doit étre mis a la disposition de la personne.
e Envoi de copies des documents :
- Les frais de délivrance de ces copies sont laissés a la charge du demandeur
En cas de litige, les organismes compétents sont :
e La Commission d'Accés aux Documents Administratifs (CADA) pour les établissements de
santé
e L’Ordre de médecins pour un médecin libéral
e  Puis les tribunaux

1.1.2.3. Cas du mineur
Art. R. 1111-6. du Code de Santé Publique

e Peut s’opposer a ce que le(s) titulaire(s) de l'autorité parentale soit informé d’actions de
prévention, de dépistage, de diagnostic ou d’un traitement qu’il aurait subi

e Le médecin, la sage-femme ou l'infirmer fait mention écrite de cette opposition

e Consentement du mineur nécessaire avant toute communication d’informations a I'autorité
parentale

e Le mineur peut demander que I'accés aux informations de son dossier médical se fasse par
I'intermédiaire d’un médecin, qu'’il aura désigné

1.1.3. Conservation du dossier médical

1.1.3.1. Type de conservation
Peut se faire sous 2 formes :
e Dossier papier
e Dossier informatique (tend a se développer)

1.1.3.2. Lieu de conservation
Dossiers papiers :
e Local non accessible au public
e  Meuble fermé a clef
Dossiers informatiques :
o Dispositif de sécurité performant intégré
e Directement en prise avec le systéme informatique, conformément a la loi n°78-17 du 6 janvier 1978

1.1.3.3. Durée de conservation

e Patient majeur :

- au moins égale a 20 ans a compter du dernier séjour ou consultation dans I'établissement
o Patient mineur :

— <8 ans: majorité + 10 ans = 28 ans

- 8-15ans: 20 ans apres derniére consultation

- >15 ans et 3 mois : idem adultes
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Il existe des exceptions : par ex :
e Durée de conservation prolongée jusqu’a 70 ans pour certaines pathologies (maladies
chroniques, stomatologie...)
o Dossiers d'affections de nature héréditaire susceptibles d'avoir des répercussions pathologiques
ou traumatisantes sur la descendance : indéfiniment
e Actes transfusionnels : 30 ans
e Apres le déces du patient : 10 ans

1.1.4. Le Dossier Médical Partagé (DMP)

1.1.4.1. Définition
e Le DMP est un dossier médical numérique destiné a favoriser la prévention, la qualité et la
continuité et la prise en charge coordonnée des soins des patients.
e Cette meilleure coordination devrait également permettre de réduire les interactions
médicamenteuses et les examens redondants

1.1.4.2. Références législatives

e Loidu 13 aodt 2004 : création du dossier médical personnel

e Cette création s'inscrit en outre dans le cadre |égislatif sur 'hébergement des données de santé,
fixé par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé

e Réformé avec la loi du 26 janvier 2016 dite de modernisation de notre systeme de santé : on
ne parle plus de Dossier Médical Personnel mais de Dossier Médical Partagé

e |l est désormais géré par ’Assurance Maladie

1.1.4.3. Contenu
e Les données relatives au bénéficiaire titulaire du DMP :
- ldentité et identification
- Les données relative a la prévention, a I’état de santé et au suivi social et
médico-social afin se servir la coordination et la continuité des soins (vaccins,
résultats de biologie, CR d’imagerie, synthéses médicales, lettres de liaison, actes
diagnostiques, thérapeutiques, les traitements prescrits)
- Les données consignées dans le dossier par le patient lui-méme
- Les historiques de remboursements de soins par 'Assurance Maladie
- Les données de dispensation des médicaments (dossier pharmaceutique)
- Les données relatives au don d’organe ou de tissus
- Les données relatives aux directives anticipées
e Les données relatives (identité, coordonnées) concernant :
- Le représentant légal (si détenteur du DMP est mineur)
- La personne de confiance (identité, coordonnées)
- La personne a prévenir en cas d’urgence
- Le médecin traitant
e Laliste des professionnels de santé :
- autorisés a accéder au DMP du patient
- non autorisés a accéder au DMP (acces interdit par le patient)

1.1.4.4. Sujets concernés
Les PATIENTS :
e Tous les bénéficiaires de I’Assurance Maladie
e Le patient est le seul a avoir un acces automatique a son DMP et c’est lui qui gére les droits
d’acces des professionnels de santé
e L’accent est actuellement mis sur le déploiement du DMP pour les patients atteints de maladies
chroniques (ALD, cancer...)
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Les PROFESSIONNELS DE SANTE :
e Tous sont concernés par le DMP (médecins ou non, en ville ou en établissement de santé)

- Le contenu des informations disponibles est toutefois différent en selon les professions
(les professions médicales et les biologistes ont potentiellement acces a I'ensemble du
contenu du DMP)

e Lorsque le patient autorise un établissement de santé a accéder a son DMP, cet accord s’étend
a tous les membres de I'équipe de soins qui prennent en charge le patient

e [’acceés du DMP est interdit aux médecins des mutuelles et compagnies d’assurances et
aux médecins du travail

1.1.4.5. Les droits des patients et des médecins
Les droits des patients :

e Gérer les acces des professionnels a son DMP :
- Quand le professionnel appartient a une équipe de soin, l'autorisation d'acces est
réputée donnée a lI'ensemble de I'équipe

e Connaitre I'historique des accés (date, heure et identité des personnes ayant accédé au
DMP)

¢ Modifier le contenu : ajout d’information, masquer ou supprimer un document
e Autoriser un professionnel a y déposer un document (pour le 1°" dép6t)
e Fermer son DMP, ou en demander la destruction

Les possibilités pour tout médecin ayant accés au DMP :
e Consulter les documents contenus dans son DMP
o Déposer les documents et informations utiles a sa prise en charge
e  Supprimer un document (s'il en est 'auteur ou le médecin traitant)
e Masquer un ou plusieurs documents, a la demande du patient

Le médecin traitant peut également (avec accord du patient) :
e Bloquer I’'accés a un autre professionnel
e Consulter I'historique de tous les accés au DMP du patient
e Accéder aux documents masqués

1.1.4.6. En pratique
Pour ouvrir le DMP :

e Patient en présence du professionnel de santé (ou en établissement de santé) -
Consentement exprés du patient :

- Le professionnel de santé doit s’authentifier grace a sa Carte de Professionnel de
Santé (CPS) puis cocher la case indiquant que le patient a bien donné son accord pour
accéder a son DMP

e Patient directement depuis chez lui (a partir de 2017)
e La CPAM du bénéficiaire
e Parla suite le patient peut accéder & son DMP via Internet (www.dmp.gouv.fr)

1.1.4.7. Situations d’urgence

e |'acces SAMU-Centre 15 : le médecin régulateur peut accéder au DMP d'un patient pour lequel
il recoit un appel

e Tout professionnel de santé peut consulter le DMP d'un patient dont I'état comporte un risque
immédiat pour sa santé : on parle d’accés en mode « bris de glace » :

—  Cet acces est possible sauf si le patient a bloqué I'acceés a son DMP a ce professionnel
de santé de facon spécifique auparavant

1.2. LE SECRET MEDICAL
1.2.1. Définition
Référence historique : serment d’Hippocrate :

e « Admis a l'intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe, ma langue taira les
secrets qui me seront confiés... ».
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Référence déontologique : Code de déontologie (article 4) :

e « Le secret professionnel, institué dans l'intérét des patients, s'impose a tout médecin dans les
conditions établies par la loi. Le secret couvre tout ce qui est venu a la connaissance du
médecin dans l'exercice de sa profession, c'est-a-dire non seulement ce qui lui a été confié,
mais aussi ce qu'il a vu, entendu ou compris ».

Le secret médical n’est pas opposable au patient.

1.2.2. Bénéficiaire du secret médical
Tout sujet bénéficiant d’actes médicaux et paramédicaux, d’ordre préventif ou curatif
Pour information : Code de Santé Publique (Art. L. 1110-4) :

« 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 privée et du secret
des informations la concernant ».

1.2.3. Personnel tenu au secret médical
Personnel soignant :

e Médical : médecins, internes, externes, étudiants en médecine, chirurgiens-dentistes,
pharmaciens, sages-femmes.

e Paramédical : infirmiers, aides-soignants, diététiciens, psychologues, kinésithérapeutes,
orthophonistes, orthoptistes, éducateurs spécialisés, personnels de laboratoire, préparateurs en
pharmacie.

Personnel non soignant :
e Assistante sociale
e  Secrétaires hospitaliers
e Service public hospitalier
Pour information : Code de déontologie (article 72) :

« Le médecin doit veiller a ce que les personnes qui l'assistent dans son exercice soient instruites de leurs
obligations en matiére de secret professionnel et s'y conforment. Il doit veiller a ce qu'aucune atteinte ne
Soit portée par son entourage au secret qui s'attache a sa correspondance professionnelle ».

1.2.4. Dérogations légales au secret médical
Obligatoires : le médecin est obligé :

e De déclarer les naissances

e De déclarer les décés

e De déclarer les maladies contagieuses (a DO) au médecin de I'ARS dont la liste est fixée
réglementairement

e D'indiguer le nom du patient et les symptémes présentés sur les certificats d'admission en
soins psychiatriques

e D'établir, pour les accidents du travail et les maladies professionnelles, des certificats
détaillés décrivant les Iésions et leurs conséquences

e De fournir a leur demande aux administrations concernées des renseignements concernant les
dossiers des pensions militaires et civiles d’invalidité ou de retraite

e De communiquer a I'Institut de veille sanitaire les informations nécessaires a la sécurité, veille
et alerte sanitaire

e De communiquer, lorsqu'il exerce dans un établissement de santé, au médecin responsable
de l'information médicale (DIM), les données médicales nominatives nécessaires a I'évaluation
de l'activité

Facultative : le médecin est autorisé :

e A signaler au Procureur de la République des sévices constatés dans son exercice et qui
permettent de présumer de violences physique, sexuelles ou psychiques (avec I'accord des
victimes adultes, pas nécessairement pour les mineurs)

- en cas de constat de sévices ou privations infligés a un mineur ou a une personne

vulnérable, un médecin ne saurait rester passif sans encourir les peines prévues
par le code pénal réprimant la non-assistance a personne en danger
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e A transmettre au président du Conseil général toute information préoccupante sur un
mineur en danger ou risquant de I’étre (loi du 5 mars 2007)

e A communiquer les données a caractere personnel qu'il détient strictement nécessaires a
I'exercice de leur mission, aux médecins de différentes institutions (Sécurité Sociale, IGAS,
HAS..)

e A transmettre les données nominatives qu'il détient dans le cadre d'un traitement automatisé de
données autorisé ;

e A informer les autorités administratives du caractére dangereux des patients connus pour
détenir une arme ou qui ont manifesté I'intention d’en acquérir une.

Ces dérogations légales prescrivent ou autorisent seulement une certaine révélation. Il faut s'en tenir a
une information « nécessaire, pertinente et non excessive ». L'obligation du secret demeure pour tout
ce qui n'est pas expressément visé par les textes.

1.2.5. Sanctions lors de la violation du secret médical
Pénale (article 226-13 du Code Pénal) :

e Emprisonnement : un an

e Amende: 15.000 euros
Civile-Administrative :

e  Sipréjudice subi par la victime
Ordinale-Disciplinaire :

e Blame

e Interdiction temporaire d'exercer

e Interdiction permanente d’exercer

e Radiation de l'ordre

1.3. LE SECRET MEDICAL - CAS SPECIFIQUES

1.3.1. Principes de jurisprudence admis
Les principes admis (Cour de Cassation et Conseil d’Etat) sont :
e Le malade ne peut délier le médecin de son obligation de secret
e Le secret peut étre opposé aux proches et a la famille du patient
e Cette obligation ne cesse pas aprés la mort du patient
e Le secret s'impose a I'égard d'autres médecins dés lors qu'ils ne concourent pas a un
acte de soins
e Le secret couvre non seulement I'état de santé du patient, mais également son nom : le
médecin ne peut faire connaitre a des tiers le nom des personnes qui ont (eu) recours a ses
services.
e Le secret s'impose méme devant le juge
e Le secret s'impose a I'égard de personnes elles-mémes tenues au secret professionnel (agents
des services fiscaux)

1.3.2. Famille et secret médical

Le secret médical est opposable a la famille, excepté ans certaines conditions :
e En cas de diagnostic ou pronostic grave :
—  Sile but est d’apporter un soutien direct
- Sile patient n'y est pas opposé
e Apres le déces :
- Si le patient n’a pas exprimé une volonté contraire.
- Silebutestde:
= Connaitre les causes de la mort
= Défendre la mémoire du défunt
* Faire valoir ses droits
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1.3.3. VIH, partenaires et secret médical

Conduite a tenir :

¢ Convaincre le patient d’informer ses partenaires et d’utiliser des moyens de protection
efficaces.

e Le médecin ne peut pas violer le secret médical en informant le partenaire. Les conditions
d'application de la notion de non-assistance a personne en danger ne sont pas réunies

1.3.4. Justice et secret médical

Conduite a tenir en cas de réquisition (Voir item 8)
e Se rendre au Tribunal
e Préter serment
e Ne pas violer le secret médical

1.3.5. Assurances privées et secret médical

Conduite a tenir :
e Ne pas violer le secret médical : pas de dérogation pour les assurances privées.

¢ Remettre un certificat descriptif au patient en main propre. Le patient sera libre de le donner ou
non a son assurance.

1.4. L’INFORMATION DU PATIENT

1.4.1. Définition
Référence déontologique : Code de déontologie (art. 35) :

e «Le médecin doit a la personne qu'il examine, qu'il soigne ou qu'il conseille une information
loyale, claire et appropriée sur son état, les investigations et les soins qu'il lui propose. Tout
au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du patient dans ses explications et
veille a leur compréhension ».

Référence : Loi du 4 mars 2002
e « Toute personne a le droit d’étre informée sur son état de santé »

1.4.2. Contenu de l'information
Délivrance de I'information :
e Complete dans la majorité des cas
e Incompléte :
- Sirefus de la personne (exclu si risque de contamination a un tiers)
o A priori
e A posteriori:
- Introduit par la Loi du 4 mars 2002
- En cas de survenue de nouveaux évenements/risques particuliers (ex. : prothése PIP) —
Pas de limite de temps pour informer le patient
- En cas de survenue de complications : le patient doit en étre informé au plus tard dans
les 15 jours
Elle concerne (ANAES) :

e L’état du patient et son évolution prévisible, ce qui nécessite des explications sur la maladie ou
I'état pathologique et son évolution habituelle avec et sans traitement

e La description et le déroulement des examens, des investigations, des soins, des
thérapeutiques, des interventions envisagés et de leurs alternatives

e Leur objectif, leur utilité et les bénéfices escomptés

e Leurs complications et leurs risques éventuels, y compris exceptionnels

e Les précautions générales et particulieres recommandées aux patients

1.4.3. Modalité de I'information (Critéres ANAES)
La primauté de I'information orale :
e « Adaptée au cas de chaque personne
e Y consacrer du temps et de la disponibilité
¢ La moduler en fonction de la situation du patient
e Environnement adapté
e Climat relationnel alliant écoute et prise en compte des attentes du patient.
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e Peut nécessiter d’étre délivrée de maniere progressive
e De recourir si besoin a un traducteur. »

L’information écrite : un complément possible a I'information orale :
e « Remis au patient

e Pour lui permettre de s’y reporter et/ou d’en discuter avec toute personne de son choix,
notamment avec ses médecins

e La fonction du document d’information est exclusivement de donner au patient des
renseignements par écrit

e Ce document n’a pas vocation a recevoir la signature du patient. Il ne doit donc pas étre assorti
d’aucune formule obligeant le patient a y apposer sa signature »

1.4.4. Délivreur de l'information
e Tout professionnel de santé
e Dans le cadre de ses compétences et dans le respect des régles professionnelles

e NB: cest le professionnel qui doit apporter la preuve qu'il a bien informé le patient (la charge de
la preuve incombe au professionnel)

1.4.5. Destinataire de I'information
e Le patient
e Le représentant Iégal (incapable ou mineur)
e Le mineur:
- S'il peut comprendre I'information
- S'il peut supporter I'information

1.5. LE CONSENTEMENT

1.5.1. Définition
Référence législative : loi du 4 mars 2002 :
3 « Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement libre
et éclairé de la personne et ce consentement peut étre retiré a tout moment ».

e Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation
ne peut étre réalisée sauf urgence ou impossibilité, sans que la personne de confiance, ou la
famille, ou a défaut, un de ses proches ait été consulté.

Référence déontologique : Code de déontologie (article 36) :
e «Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre recherché dans tous les
cas ».

e Lorsque le malade, en état d'exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement
proposé, le médecin doit respecter ce refus aprés avoir informé le malade de ses
conséquences.

1.5.2. Caractéristiques
Le consentement est :
e  Précédé par une information claire, compréhensible, adaptée a ses capacités
e Libre (le patient n’est pas contraint)
e Eclairé (le patient a compris)
¢ Obligatoire (sauf exceptions)
e Peut étre retiré a tout moment
e Peut étre écrit
- Exemples : IVG, stérilisation a visée définitive, recherche impliquant la personne
humaine, prélevement d’'organe, examen des caractéristiques genétiques d’'une
personne, don et utilisation de gametes...
- Décision sur mineur (autorisation d'opérer)

1.5.3. Patients hors d’état d’exprimer leur volonté

Patient hors d’état d’exprimer sa volonté : REPETITION... supprimer cette phrase ?
e Informer les proches
¢ Intervenir secondairement
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Patient hors d’état d’exprimer sa volonté + urgence vitale :
¢ Intervenir sans pouvoir recueillir le consentement du patient ni avertir la famille
¢ Informer secondairement
e Contexte de non-assistance a personne en danger

Mineur :

e Consentement du représentant lIégal

¢ Consentement de I'enfant en fonction de sa maturité
Tentative de suicide

1.5.4. Refus de consentement
Conduite a tenir :
e Ne pas se contenter d'un seul refus, mais s’efforcer a convaincre :
— Précisions nécessaires (en s’assurant qu’elles sont correctement comprises)
- Solliciter 'avis d’un consultant extérieur
e En cas de refus réitéré :
- Informer des conséquences de son refus.
- Faire consigner ce refus par écrit (ne serait-ce que pour lui signifier d'une autre
maniere la gravité de sa décision).
— Possibilité de refuser la suite de la prise en charge (a condition de faire assurer la
continuité des soins par un autre médecin).
- Passer outre le refus du consentement lorsque le patient présente un risque vital
(phase ultime d’'une greve de la faim, conduite suicidaire...). Cas entrant dans le cadre
de non-assistance a personne en danger.
- Face a un mineur en danger : avertir le Procureur de la République et donner les
soins nécessaires

1.5.5. Non-assistance en personne en danger

Référence déontologique : Code de déontologie (Article 9) :

e « Tout médecin qui se trouve en présence d'un malade ou d'un blessé en péril, ou informé qu'un
malade ou un blessé est en péril, doit lui porter assistance ou s'assurer qu'il recoit les soins
nécessaires. »

1.6. LA PERSONNE DE CONFIANCE

Définition
Cadre |égislatif :

e Loidu4 mars 2002

e Loi du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes

en fin de vie

Modalités :

e Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance

- un parent, un proche ou le médecin traitant

— qui sera consultée au cas ou elle-méme serait hors d'état d'exprimer sa volonté et
de recevoir l'information nécessaire

e Elle rend compte de la volonté de la personne

e Sontémoignage prévaut sur tout autre témoignage

e Cette désignation est faite par écrit et cosignée par la personne désignée

e Elle est révisable et révocable a tout moment

e Sile malade le souhaite, la personne de confiance I'accompagne dans ses démarches et assiste
aux entretiens médicaux afin de l'aider dans ses décisions

Lors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, il doit étre proposé au patient de
désigner une personne de confiance. Cette désignation est valable pour la durée d’hospitalisation.

Le médecin traitant s’assure que son patient est informé de la possibilit¢ de désigner une
personne de confiance.

Lorsqu’une personne, en phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable, qu’elle qu’en
soit la cause, est hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin a I'obligation de s’enquérir de
I’expression de la volonté exprimée par le patient :
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e Soit via ses directives anticipées
e Soit en recueillant la t¢émoignage de la personne de confiance ou de tout autre membre de la
famille ou proche

1.7. LES DIRECTIVES ANTICIPEES

1.7.1. Définition
Cadre [égislatif :
e Loi du 4 mars 2002

e Loidu 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin
de vie

1.7.2. Rédaction

e Toute personne majeure peut rédiger ses directives anticipées

La forme :
e Document écrit et authentifiable
e La personne écrit elle-méme ses directives anticipées
o Elles sont datées et signées, avec mention du nom, prénom, date et lieu de naissance
e Note : Un patient sous tutelle peut rédiger des directives anticipées avec I'autorisation du juge ou
du conseil de famille
Si la personne ne peut pas rédiger et signer elle-méme ses directives anticipées :
e 2 témoins (dont la personne de confiance) doivent étre présents pour attester de I'authenticité du
document
e |l est fait mention de leur nom et qualité

Le fond :
e La personne doit étre consciente et en état d’exprimer ses volontés lors de la rédaction des
directives anticipées
e Elles sont révisables et révocables a tout moment
e Elles sont sans limite de validité
o Elles sont contraignantes pour le médecin :
- Elles s'imposent au médecin pour toute décision d'investigation, d’intervention ou de
traitement
- Saufen cas d’urgence vitale pendant le temps nécessaire a une évaluation complete de
la situation et lorsque les directives anticipées apparaissent manifestement
inappropriées ou non conformes a la situation médicale
Un modeéle de rédaction a été défini par décret (décret du 3 aolt 2016 relatif au modeéle de directives
anticipées).
Il existe deux types de modeles :
e Soit le patient est atteint d’'une maladie grave et pense étre proche de la fin de vie quand il les
rédige (modele A)
e Soit le patient pense étre en bonne santé et non atteint d’'une maladie grave (modele B)

Contenu :
¢ Information d’identification
e La volonté de la personne sur les décisions médicales relatives a sa fin de vie concernant les
conditions de la poursuite, de la limitation, de ’arrét ou du refus de traitements ou d’actes
médicaux dans le cas ou elle ne serait plus en capacité de s’exprimer :

- Dans le cas ou la personne est malade quand elle les rédige (modele A) : la personne
exprime sa volonté concernant son éventuelle situation future et sur la poursuite, la
limitation, I'arrét ou le refus de traitements et d'actes médicaux, notamment ceux
entrepris dans le cadre de son affection

- Dans le cas ou la personne ne pense pas étre atteinte d’une maladie grave au moment
ol _elle les rédige (modeéle B): elle exprime sa volonté concernant son éventuelle
situation future et la poursuite, la limitation, I'arrét ou le refus de traitements et d’actes
médicaux dans I'hypothese ol elle serait victime d’un accident grave ou atteinte par une
affection grave

e Une rubrique concernant la volonté du patient de bénéficier d’'une sédation profonde et
continue jusqu’au déces, dans les conditions prévues par la loi
e Une rubrigue relative a la révision ou révocation des directives anticipées
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1.7.3. Conservation

Plusieurs modalités de conservation des directives anticipées :
e Dépot dans le DMP du patient
e Par un médecin de ville (MT ou autre médecin)
e Dans le dossier médical en cas d’hospitalisation
e Dans le dossier de soins en cas de prise en charge dans le secteur médico-social

e Conservation par le patient ou sa personne de confiance (dans ce cas, lieu et détenteur des
directives anticipées mentionnés dans le DMP

NB : il est prévu la création d’un registre national pour le recueil des directives anticipées

1.7.4. Prise en charge

e |l faut apporter les directives anticipées au médecin lors de son hospitalisation.
e Sile médecin ne les a pas en sa possession, il cherchera a se les procurer via la personne de
confiance s'il envisage de prendre une décision de limitation ou d’arrét de traitement.

LE DROIT A L’OUBLI o340 A"T:i:'“s
Cadre législatif :

e Loidu 26 janvier 2016 dite de modernisation de notre systéme de santé

e Convention AERAS (s’Assurer et Emprunter avec un Risque Aggravé en Santé)
e Permet a des patients ayant été atteints d’un cancer de ne plus avoir besoin de la déclarer au
moment de contracter un crédit
— 5 ans apres la date de fin du protocole de traitement pour les cancers survenus avant
18 ans

- 10 ans apres la date de fin du protocole thérapeutique pour les cancers survenus aprés
18 ans

e Concerne:
- Hépatite C
- Cancer du testicule
— Cancerde la thyroide
- Certains cancers du sein (notamment carcinome in situ)
- Mélanome de la peau
- Cancerdu col de l'utérus

2. DROITS COLLECTIFS DES PATIENTS

2.1. DEFINITION

e Les droits collectifs recouvrent I'ensemble des dispositifs permettant la représentation des
usagers pour :
- la défense de leurs droits
leur participation a I’élaboration des politiques de santé

2.2. LA REPRESENTATION DES USAGERS
e Elle permet aux usagers de participer a [I'élaboration des politiques de santé ou au
fonctionnement des établissements de santé
e C’estla DEMOCRATIE SANITAIRE
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Qui peut représenter les usagers ?
e |l faut étre membre d’une association agréée

e C’est le Ministre de la Santé ou le directeur de 'Agence Régionale de Santé qui, sur proposition
des associations sollicitées, désigne les représentants des usagers dans les instances de
Santé Publique ou hospitalieres.

Missions du représentant des usagers :
e S’impliquer dans Padministration ou I’organisation d’un établissement de santé, d'un
réseau de santé, d'un réseau de soins ou d’une caisse primaire d’assurance maladie

e Contribuer a 'amélioration de la vie quotidienne du patient

e Faire le lien entre les patients et les professionnels de santé dans le respect de ses droits
o Participer a ’élaboration des politiques de santé au niveau national/régional/local

¢ Faire valoir les droits des personnes malades

Pour pouvoir exercer leur fonction correctement, ces représentants des usagers ont droit a:

e Une formation spécifique

e Un congé de représentation :
- Possibilité de s’absenter pour participer bénévolement aux réunions des instances de

santé publique ou hospitalieres

- Ce congé est assimilé a une période de travail effectif
- Une partie des revenus peut étre compensés par I'Etat

e Une prise en charge des frais de déplacement occasionnés par I'exercice de leur mandat

2.3. ASSOCIATIONS D’USAGERS DU SYSTEME DE SANTE

e La loi du 4 mars 2002 a créé un dispositif d’agrément des associations qui assurent la
représentation des personnes malades et des usagers du systéme de santé (article L. 1114-
1 du Code de Santé Publique).

e Ce texte a été modifié par la loi du 9 ao(it 2004 relative a la politique de santé publique.
e Cet agrément:

- estdélivré par la Commission Nationale d’Agrément (CNA)

- est national ou local (ARS)

- estvalable 5 ans
e Les listes de ces associations sont disponibles sur le site du Ministére de la Santé.

Exemples d’associations nationales agrées :
e AIDES
e Vaincre la mucoviscidose
e Association France psoriasis

Union Nationale des Associations agréées d’usagers du systéme de santé :
e Créée parla Loi du 26 janvier 2016
e Adhésion libre des associations
e Missions:
- Peut rendre des avis aux pouvoirs publics et élaborer des propositions sur les
questions relatives au fonctionnement du systéme de santé
- Anime un réseau des associations agréées au niveau régional
- Peut mener des actions en justice
- Peut proposer des représentants d’usagers du systeme de santé auprés des
conseils, assemblées et organismes ol ils doivent siéger réglementairement
- Peut dispenser des formations aux représentants des usagers du systeme de santé

2.4. LA CONFERENCE NATIONALE DE LA SANTE

Cadre |égislatif :
e Créée par 'ordonnance n°® 96-345 du 24 avril 1996

e Ses missions et sa composition ont été adaptées par la loi du 9 ao(it 2004 relative a la politique
de santé publique

e C’est un organisme consultatif placé aupres du ministre chargé de la santé.
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24.1.

Réles

Elle conseille les ministres sur la politique nationale de santé

Elle évalue les conditions dans lesquelles les droits des usagers sont appliqués et
respectés

Elle contribue au débat public sur les questions de santé

2.4.2. Composition

2.43.

120 membres titulaires représentants les acteurs de santé et du secteur médico-social.
Les membres sont élus pour 3 ans et répartis en 8 colléges :

- Collectivités territoriales

- Usagers du systeme de santé

- Conférences régionales de santé et de I'autonomie

- Partenaires sociaux

- Acteurs de la cohésion et de la protection sociale

- Acteurs de la prévention

- Offreurs de services de santé

- Les représentants des organismes de recherche, industries de produits de santé et des

personnalités qualifiées

Membres de droit :

- Directeurde la HAS...

Missions
Formuler des avis sur ’'amélioration du systéme de santé, notamment sur :
- le projet de loi définissant les finalités et priorités de la politique de santé ;
- les finalités et axes stratégiques de la politique nationale de santé
— les plans et programmes nationaux de santé
Elaborer chaque année un rapport sur le respect des droits des usagers du systéme de
santé :
ce rapport est élaboré sur la base des rapports des Conférences régionales de la santé
et de 'autonomie (C.R.S.A))
Contribuer a I'organisation de débats publics sur les questions de santé.

Le ministre de la Santé rend compte chaque année a la CNS de la mise en ceuvre de la politique de
santé nationale.

2.5. LA COMMISSION DES USAGERS (CDU)

Elle siege au sein de chaque établissement de santé, public et privé.
Remplace la Commission de la Relation avec les Usagers et de la Qualité de la Prise en Charge
(CRUQPC) (décret du 1° juin 2016)

Missions
Veiller au respect des droits des usagers

Contribuer a 'amélioration de la qualité de I’accueil et de la prise en charge des personnes
malades et de leurs proches :

— Doit étre informée des EIG, de leur analyse et des mesures correctrices mises en ceuvre

Recueillir les observations des associations de bénévoles intervenants au sein de
I'établissement

Proposer un projet des usagers

2.5.2. Composition (Code de Santé Publique) :
Obligatoirement :

Un Président élu pour 3 ans (renouvelable 2 fois)
Un Vice-président élu pour 3 ans (et issu d’une autre catégorie que la Président)
2 représentants des usagers :
— Désignés par 'ARS parmi les personnes proposées par les associations agrées.
2 médiateurs :

- Un médiateur non médecin : désigné par le représentant Iégal de I'établissement parmi
le personnel non médecin exercant dans I'établissement (il ne peut pas s’agir d'un
représentant des usagers), a I'exclusion du responsable de la politique de la qualité.
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- Un médiateur médecin parmi soit un médecin en exercice, exercant ou non au sein de
I'établissement, soit un médecin a la retraite ayant ou non exercé dans I'établissement,
pour autant qu'’il n’ait pas cessé d’exercer la médecine ou des fonctions de médiateurs
depuis plus de cing ans.

De maniére facultative :

Le président de la CME et son suppléant

Un représentant de la commission du service de soins infirmiers et son suppléant
Un représentant du personnel et son suppléant

Un représentant du Conseil d’Administration et son suppléant

NB : rédaction d’un rapport annuel transmis a I’ARS qui le transmet lors de la Conférence Régionale de
Solidarité et de I'Autonomie (CRSA).

' &8\@ Aller plus
a

ACTION DE GROUPE EN SANTE

Loi du 26 janvier 2016
Action portée par une association d’usagers du systéeme de santé agréée :

- Afin d’obtenir la réparation des préjudices individuels subis par des usagers du systeme
de santé placés dans une situation similaire ou identique et ayant pour cause commune
un manquement d’un producteur ou fournisseur ou prestataire utilisant des produits de
santé (cf. art L. 5311.1 du CSP)

L'action ne peut porter que sur la réparation des préjudices résultant de dommages
corporels subis par des usagers du systeme de santé

3. DONNEES DE SANTE

3.1. GENERALITES

3.1.1.

3.1.2.

Définition

Une donnée de santé correspond a toute information relative a la santé physique ou mentale
d'une personne, ou a la prestation de services de santé a cette personne.

Le caractere personnel tient au fait que cette donnée permette une identification de la personne.

Collecte des données

Cette collecte est importante pour faire progresser les connaissances en santé et éclairer les
décisions prises en matiére de santé.

Conditions de la collecte :

Consentement du patient (au mieux écrit, pouvant ainsi justifié qu’il a bien été donné)
La finalité du recueil doit étre déterminée et lIégitime

Les données doivent étre pertinentes et non excessives

La collecte doit étre loyale et licite

Durée de conservation limitée a la durée de la finalité poursuivie

. Protection des données

Rdle majeur de la loi informatique et libertés du 6 janvier 1978

Rdle majeur de la CNIL pour toutes les données a caractere personnel

Una majorité des données de santé sont déja anonymisées a la base (ne permettant donc pas
d’identification du patient)
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3.1.4.

Hébergement des données de santé

Sur support informatique :

Agrément spécifique obligatoire délivré par le Ministére de la Santé, aprés avis de la CNIL et
d’'un comité d’agrément

Pour une durée de 3 ans

Doit remplir certaines conditions :

—  Offrir toutes les garanties pour I'exercice de cette activité (recours a des personnes
qualifiées dans le domaine)

- Mettre en ceuvre de solutions technigues, d'une organisation et de procédures de
contr6le assurant la sécurité, la protection, la conservation et la restitution des données
collectées

-  Définir et mettre en ceuvre une politique de confidentialité et de sécurité

- Individualiser les moyens dédiés a la gestion des stocks et flux de données

- Identifier les personnes en charge de 'activité d’hébergement (dont un médecin)

Sur support papier :

Agrément délivré par le Ministre en charge de la Culture
Contrat de prestation d’hébergement avec des clauses spécifiques

SYSTEME NATIONAL DES DONNEES DE SANTE ' Wiy Aller plus |

(SNDS) Fiell loin

Créé avec la Loi du 26 janvier 2016 — Entrée en vigueur au 1°" avril 2017
Géré par 'Assurance Maladie
Contient des informations de santé anonymisées déja collectées par des organismes publics
(PMSI, SNIIRAM [données de remboursements de 'AM], les données statistiques sur les causes
de déces, les données médico-sociales des MDPH, les données de remboursement des
mutuelles)
Met a disposition des données pour les organismes et acteurs de santé publics et privés :

- Des données en « open data »

- Des données plus « sensibles » avec possibilité de ré-identification
Les acteurs n'ont pas acces a toutes les données : 'acces est fonction des finalités de la
recherche. Le projet est adressé aux instances décisionnaires qui décideront de donner ou non
un acces aux données, et préciseront le type de données concerné.

3.2. PARTAGE DES DONNEES ENTRE PROFESSIONNELS DE SANTE

3.21.

3.2.2.

Cadre juridique
Le fondement juridique posé a I'article L1110-4 du code de la santé publique.

En dehors d’un établissement de santé

Deux ou plusieurs professionnels de santé peuvent échanger des informations relatives a une
méme personne prise en charge a condition qu'ils participent tous a sa prise en charge et que
ces informations soient strictement nécessaires :

- Ala coordination ou a la continuité de soins

- Ala prévention

A son suivi médico-social ou social

- Sauf opposition du patient
Cet échange de données doit étre précédé d’une information claire, nécessite I'accord du
patient qui peut exercer son droit d’opposition.

3.2.3. Au sein d’un méme établissement

Les professionnels de santé qui participent a la prise en charge du patient forment une « équipe
de soins ».

Les informations le concernant sont confiées par le malade a ’ensemble de I’équipe.

L'accord du patient pour cet échange d’informations entre membres d’une méme équipe de soins
est présumé. Mais le patient dispose toujours du droit de s’opposer, pour des motifs légitimes,
a l'acces a ses données de santé.
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3.2.4. Dans une maison ou un centre de santé

e Les professionnels de santé peuvent accéder a toutes les informations concernant la personne
prise en charge au sein d’une maison de santé ou d’'un centre de santé
e  Sous réserve de respecter des conditions suivantes :
- information et consentement exprés du patient (retrait du consentement possible a
tout moment)
- doivent étre des professionnels de santé (pas d’acces pour les secrétaires médicales
par exemple)
- doivent adhérer au projet de santé de leur établissement.

3.2.5. Avec le DMP

e Des professionnels de santé peuvent partager des données de santé, sous réserve de
I'autorisation du patient, et quel que soit leur mode d’exercice

e Le médecin traitant a acces a toutes les informations contenues dans le DMP de son patient

e Le patient ne peut s’opposer (sauf motif 1égitime) a ce qu’un professionnel de santé le prenant
en charge dépose, dans son DMP, des informations/documents utiles a la prévention, la
continuité et la coordination des soins qui lui seront délivrés

3.2.6. Avec les professionnels du social et médico-social

e Echange d’informations possible (décret 22 juillet 2016)
e Dans la double limite :
- Des seules informations strictement nécessaires a la coordination ou a la continuité
des soins, a la prévention, ou au suivi médico-social et social de la personne
- Du périmétre des missions des professionnels des champs social et médico-social

MESSAGERIE SECURISEE DE SANTE (MSSanté) | éqy< SRR

e Développée par le Ministere de la Santé et I'ASIP Santé

e En établissements de santé et pour les professionnels libéraux (lien Ville-Hopital)

e Permet un échange sécurisé et confidentiel de données/informations entre des professionnels
de santé (du fait de la sensibilité des données)

e Permet la transmission dématérialisée des informations utiles aux différents professionnels de
santé (en complémentarité avec le DMP)

e Joue un réle majeur dans la coordination et la continuité des soins

Année Source Titre
2016 Loi Loi du 2 février 2016 créant de nouveaux Qroits en faveur des malades et
des personnes en fin de vie
2016 Loi Loi du 26janvier 2016 dite de modernisation de notre systeme de santé
Délivrance de l'information a la personne sur son état de santé.

2012 HAS .
Recommandations.
! Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
2002 Loi N .
systeme de santé
2000 ANAES Information des patients. Recommandations destinées aux médecins

Autres références :

1. Site du Ministére de la Santé — Rubrique droits des usagers de la santé : www.sante-gouv.fr
Site de la conférence nationale de la Santé : http://www.sante.gouv.fr/conference-nationale-de-sante
Site de I'Asip Santé : esante.gouv.fr

Site du DMP : www.dmp.gouv.fr
La CNIL (Commission nationale Informatique et Liberté)
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Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Décrire les principes éthiques et 'argumentation d’'une décision d’interruption volontaire et médicale
de grossesse (IVG/IMG) ; les questions posées par le diagnostic prénatal et le diagnostic
préimplantatoire (DPN/DPI).

x  Décrire les principes éthiques et les procédures réglementaires du don d’organe (donneur décédé et

don d’organes entre vifs).

x  Décrire les principes éthiques de la recherche biomédicale : protection des personnes et régulation,
collections et regles en vigueur sur la conservation des éléments et produits du corps humain,
centres de ressources biologiques, sérothéques.

x  Décrire les principes éthiques du consentement aux soins : non opposition et consentement oral
(libre et éclairé), procréation médicalement assistée (voir item 18), tests génétiques (voir item 43),
exercice en équipe pluriprofessionnelle.

x  Décrire les principes éthiques et les modalités pratiques de la protection des malades vulnérables
(tutelle, curatelle, sauvegarde de justice, mandat de protection future).

x  Décrire les principes éthiques lors des phases palliatives ou terminales d’une maladie, aborder de
fagon appropriée avec le malade et son entourage les notions d’obstination déraisonnable et de
limitation thérapeutique, de sédation.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Réle des CPDPN dans le DPN/DPI et question de I'eugénisme

x  Gratuité, anonymat du don d’organes

x  Registre national de refus

x  Lois de bioéthique

x  Tutelle > curatelle > sauvegarde de justice

x  Loi du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et a la fin de vie

1. DEFINITIONS

1.1. ETHIQUE PROFESSIONNELLE

e Réflexion portant sur les valeurs qui motivent les conduites professionnelles

1.2. DEONTOLOGIE MEDICALE

o Ensemble des régles et devoirs qui régissent I’exercice médical, concernant la pratique

médicale et les rapports individuels vis-a-vis de leurs malades et confréres

e Code de Déontologie médicale (cf. item 2)

1.3. PRINCIPES ETHIQUES

e  Primum non nocere

¢ Bienfaisance

¢ Autonomie du patient
e Justice / Equité
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LOI DE BIOETHIQUE DU 7 JUILLET 2011

o Nécessité de légiférer sur les questions éthiques, sociétales et juridiqgues soulevées par les progres de
la science et de la technigue, notamment dans le domaine de la procréation et du génie génétique

e Les lois relatives a la bioéthique de 1994 et de 2004 avaient prévu une loi de révision obligatoire. Ce
texte est I'aboutissement de la clause de révision inscrite dans la loi de 2004.

Les principales innovations de ce nouveau texte :
e En matiere d’assistance médicale a la procréation :
- La condition de 2 ans de vie commune pour les partenaires est supprimée
- Latechnigue de congélation ultra-rapide des ovocytes est autorisée
- Les sages-femmes peuvent désormais concourir aux opérations

e En matiére de don : nouvel élargissement du cercle des donneurs vivants, qui intégre désormais
toute personne ayant un lien affectif étroit et stable depuis deux ans avec le malade, et la possibilité de
pratiquer le don croisé

e Laloiserarévisée dans un délaide 7 ans, au lieu de 5 ans => prochaine révision en 2018

Ce qui ne change pas :

e Ledon de gametes reste anonyme

e La gestation pour autrui reste prohibée

e Le transfert d’'embryon post mortem demeure interdit

e En matiere d'assistance médicale a la procréation, les techniques restent réservées au couple
hétérosexuel.

e Le principe d’interdiction de la recherche sur I'embryon et les cellules souches est maintenu. Toutefois,
la recherche peut étre autorisée par dérogation

2. LES QUESTIONS SOULEVEES PAR ...

2.1. L'IVG ET L’'IMG

Les modalités pratiques et réglementaires de I'lVG ne seront pas traitées dans ce chapitre. Se référer a
I'item correspondant (item 36).

2.1.1. Décisions d’IMG

e Le cadre légal concernant I'lMG a été modifié par la loi du 4 juillet 2001 a l'occasion de
I'extension de l'autorisation de I''VG de 12 a 14 semaines d’aménorrhée et par le décret du 3 mai
2002.

e Autorisée lorsque « la poursuite de la grossesse met en péril grave la santé de la femme ou
qu’il existe une forte probabilité pour que I’enfant a naitre soit atteint d’une affection
incurable au moment du diagnostic »

Il'y a 2 situations :
e |MG pour cause maternelle :
- Cancer, pathologie gravidique grave...

¢ |MG pour cause fecetale :

- Anomalies chromosomiques, anomalies échographiques, maladies génétiques...

e Toutes les décisions d'IMG sont prises par le CPDPN.

2.1.2. Statut de I’embryon

e Trois types de réponses sont possibles a la question du statut de I'embryon soulevée par I''VG
et 'IMG :

- I'embryon est déja une personne humaine

- jusqu’a un certain stade, I'embryon n’est qu'un amas de cellules indifférenciées

- I'embryon est un étre humain en devenir, une personne humaine potentielle (CCNE)
e |’embryon n’a pas de statut juridique
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2.1.3.

Dérive eugénique

Problématique actuelle possible due entre autres :
- ATlallongement du délai légal d'IVG

- Aux techniques actuelles permettant d’'avoir une idée précise de ce a quoi pourrait
ressembler I'enfant a venir, et ceci avant la fin du délai Iégal de I'lVG

2.2. LE DPI-LE DPN

2.21.

Diagnostic Prénatal (DPN)

Encadré par la loi de Bioéthique

Permet de diagnostiquer, chez I'embryon ou le feetus in utero, des affections a haut risque
d’étre gravement invalidantes et incurables (article L. 2131-1 du Code de Santé Publique)
Dans le cadre de la loi, le DPN peut permettre au couple de demander une interruption
médicale de grossesse (Loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique)

Il existe deux types de DPN :

2.2.2,

DPN chromosomique (Ex. : dépistage de la trisomie 21)
DPN moléculaire

Diagnostic Pré-Implantatoire (DPI)

Encadré lui aussi par la loi de Bioéthique

Consiste a rechercher sur des embryons congus in vitro une maladie génétique grave
(génique ou chromosomique) et incurable présente chez I'un au moins des deux parents.
C’est une alternative a I'lMG dont les indications sont discutées au CPDPN

Nécessite le recours aux techniques d’assistance médicale a la procréation (AMP)

CPDPN Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal

2.2.3.

Dans le

Créé par la loi Bioéthique de 1994
Il encadre les activités de DPN et de DPI

Il a pour mission d’aider les équipes médicales et les couples dans P’analyse, la prise de
décision et le suivi de la grossesse lorsqu’'une malformation ou une anomalie fcetale est
détectée ou suspectée et lorsqu’une transmission héréditaire de maladie dans une famille ameéne
a envisager un diagnostic prénatal ou préimplantatoire (art. R. 2131-10 du code de la Santé
Publique).

Problémes éthiques

cadre du DPN : 2 problémes majeurs :

Risque iatrogéne du DPN :
- Lors de la nécessité du recours a un geste invasif (exemple, une amniocentese), risque
de fausse couche avec perte feetale.
Information des couples ayant recours au DPN : la qualité de l'information est cruciale, du fait
du risque d'IMG découlant des examens possiblement réalisés dans le cadre du DPN. 3 notions
sont importantes :
- Pluralité des options
- Neutralité de I'information : le choix final restant a I'appréciation du couple
- Temporalité : nécessité d'un temps de réflexion entre 'annonce d’une atteinte foetale et
la prise de décision du couple
DPI

Dans le =

Finalité éthique incontestable :
- permettre a des couples d’avoir un enfant alors que leur passé familial ou le handicap
sévere d’'un premier né les aurait conduit a y renoncer au regard du risque élevé de lui
transmettre une grave maladie héréditaire.

Elimination des embryons porteurs d’une anomalie génétique lors du « tri »
Impossibilité de démontrer 'innocuité a long terme des techniques de DPI
Risques potentiels pour les enfants congus dans des conditions artificielles
Risques de I'hyperstimulation et de la ponction ovarienne

Attention aux dérives possibles : « balancing family » :

- DPI motivé par la seule qualité de vie de la famille pouvant dériver vers une sélection du
futur foetus sur son sexe
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Problématique du DPI thérapeutique :

3.

e Consiste en la conception d’'un enfant possédant des caractéristiques cliniques particulieres
permettant de guérir un autre enfant de la fratrie.

e Cette possibilité extréme est uniqguement réservée aux couples ayant un enfant atteint d’une
maladie entrainant la mort

e Le pronostic vital de I'enfant doit pouvoir étre amélioré de fagon significative par un traitement qui
ne porte pas atteinte a l'intégrité du nouveau membre de la fratrie dont la venue au monde est
consécutive a un DPI

DON D’'ORGANE

3.1. DONNEURS DECEDES

3.1

3.1
1)

2)

3)
* Si

.1. Cadre législatif

e Loi de bioéthique du 29 juillet 1994 (relative au don et a l'utilisation des éléments du corps
humain)

e Loi de bioéthique révisée du 6 aout 2004
e Loi de bioéthique révisée du 7 juillet 2011

.2. Les principes du don d’organe

Finalité thérapeutique (guérir) ou scientifique (améliorer les connaissances pour guérir a court ou
long terme)

e Symboligue altruiste et généreuse de la médecine

e Permet d’éviter toute dérive marchande

Uniquement dans des établissements de santé autorisés
e Autorisation délivrée par le Ministére de la Santé, aprés avis de 'Agence de biomédecine

e Objectif: garantir la qualité des pratiques (compétences techniques, respect des regles
éthiques, respect des normes sanitaires...) et leur transparence.

La mort est constatée selon les critéres en vigueur :
arrét cardio-respiratoire persistant : 3 critéres doivent étre présents :
e Absence totale de conscience et d’activité motrice spontanée
e Abolition de tous les réflexes du tronc cérébral
e Absence de ventilation spontanée

e Seuls les prélevements de cornée, d'os cortical et de peau sont autorisés sur un sujet défunt en
dehors d’un contexte de ventilation et de circulation assistés

* Personne assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique (état de

4)

mort encéphalique)
e Les 3 criteres précédents (I'absence de ventilation spontanée est vérifi€e par une épreuve
d’hypercapnie)
+
e Un examen paraclinique :
- Soit 2 EEG nuls et aréactifs effectués pendant une durée de 30 min a un intervalle
minimum de 4 heures
- Soit une artériographie cérébrale ou angioscanner objectivant I'arrét de la circulation
encéphalique

Consentement présumé du donneur, non inscrit sur le registre des refus, recueil du

témoignage des proches

e Notion de consentement présumé (Loi Caillavet 1976 : « Des prélevements peuvent étre
effectués a des fins thérapeutiques ou scientifiques sur le cadavre d’'une personne n’ayant pas
fait connaitre de son vivant son refus d’un tel prélévement »).

e Lois de bioéthigue de 1994 : mise en place du registre national des refus : tout établissement
de santé autorisé a prélever des organes, des tissus et des cellules est tenu de consulter ce
registre avant tout prélévement.
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e Lorsqu’il n'a pu obtenir de renseignements sur la volonté du défunt (absence de carte de
donneur, absence d'inscription sur le registre), le médecin doit désormais s’efforcer de
recueillir le t¢tmoignage de la famille ou des proches

e Dans le cas d'un mineur ou d’'un majeur sous tutelle : « Le prélévement ne peut avoir lieu qu'a la
condition que chacun des titulaires de I'autorité parentale ou le tuteur y consente par écrit »

5) Anonymat du don
e Fait appel a 3 notions :
- Le don altruiste collectif
- L’équité pour les receveurs
- La protection de la vie privée de la famille du donneur et du receveur

e La famille du donneur peut toutefois étre informée des résultats des greffes par les équipes
médicales

6) Gratuité
e La loi interdit toute rémunération du don d’organes ou de tissus
e C’est un acte de générosité entierement gratuit

7) Interdiction de la publicité
e En faveur d'une personne déterminée ou d’un établissement ou d'un organisme déterminé

e Dans le but de prévenir toute dérive pouvant remettre en cause les principes d’anonymat et de
gratuité du don d’organes

e Ne fait pas obstacle a l'information du public en faveur de don d’éléments et produits du corps
humain (actions de sensibilisation du public)

8) S’assurer de la meilleure restauration du corps

e Le corps doit étre rendu a la famille décemment restauré afin que celle-ci puisse procéder au
deuil et a la cérémonie qui 'accompagne.

9) Information des proches sur les prélévements effectués
e « Les proches sont informés de leur droit & connaitre les prélévements effectués »
e Fait appel a la notion de transparence et de respect de I'image du défunt

10) Respect des régles de sécurité sanitaire
e Eviction des donneurs a risque : anamnese + examens biologiques : hépatites B, C, VIH, ESB /
Creutzfeld Jacob... (liste non exhaustive)
¢ Biovigilance

11) La distribution des greffons doit respecter le principe d’équité
e Art. L 1231-1

12) Déclaration préalable de chaque cas a I’Agence de Biomédecine

EXPRESSION DU REFUS DE DON < ol Réflexes

Plusieurs possibilités :
e Inscription sur le Registre National des refus (en ligne ou par courrier)
- Géré par 'Agence de la Biomédecine
e Possibilité d’exprimer son refus par écrit (document daté et signé) et de confier le document a
un proche (2 témoins nécessaires si impossibilité de rédiger vous-méme le document)
e Possihilité de communiquer par oral sur ce refus de don aux proches (qui en attesteront par
écrit)
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3.2. DONNEURS VIVANTS

3.2.1. Législation

e Loide bioéthique du 29 juillet 1994
e Lois révisées du 6 ao(it 2004 et du 7 juillet 2011

3.2.2. Les principes éthiques

1) L’indication (uniquement thérapeutique)
e Un prélevement d'organes sur personne vivante ne peut étre effectué que dans [lintérét
thérapeutique direct du receveur.

2) La définition des donneurs possibles (liste restreinte mais qui a évolué au cours des
différentes lois)

e Le donneur vivant doit avoir la qualité de pére ou de mere du receveur (1994)

e Par dérogation, depuis 2004, peuvent étre donneurs, le conjoint, les fréres et sceurs, les fils et
filles, les grands-parents, les oncles et tantes, les cousins germains et cousines
germaines, ainsi que le conjoint de son pére ou de sa mére (couples recomposés).

e Loi révisée de 2011 : autorisation du don croisé d’organes en cas d’incompatibilité entre
proches : 2 personnes, candidates au don pour un proche mais incompatibles avec leur proche
malade, s’échangent leur receveur respectif s'ils leur sont compatibles. Les actes de prélévement
et de greffe sont engagés de fagon simultanée respectivement sur les deux donneurs et sur les
deux receveurs. L'anonymat entre donneur et receveur est respecté.

e Egalement depuis 2011 : le donneur peut étre toute personne apportant la preuve d’une vie
commune d’au moins deux ans avec le receveur.

3) La procédure d’information et de consentement est renforcée (avis d’experts et officialisation
devant le juge)
o « Le prélevement ne peut étre effectué s'il existe un risque sérieux pour la vie ou la santé du
donneur »
e Loi de 2004 : le donneur doit étre informé par un comité d’experts sur les risques qu'il
encoure et sur les conséquences du prélevement (mémes exceptionnelles)
e |l doit ensuite donner son consentement devant le Président du Tribunal de Grande
Instance (TGI)
e Composition du comité :
- Pour un donneur majeur : 5 membres dont au moins un psychologue et un médecin
- Pour un donneur mineur: 5 membres dont au moins une personne qualifiée en
psychologie et un pédiatre. Il recoit les parents et I'enfant. Les parents donneront le
consentement devant le TGI. Le consentement de I'enfant (méme s’il n'a pas de valeur
|égale) sera recherché et respecté.
e Les incapables majeurs sont exclus des donneurs vivants potentiels

=

LES GRANDS PRINCIPES DU DON D’ORGANE

¢ Anonymat

e Gratuité

e Consentement (présumé pour les défunts, exprés pour les vivants)
¢ Interdiction de publicité

e Répartition équitable des greffons

o Respect des régles de sécurité sanitaire
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3.3. QUESTIONS ETHIQUES

e Lavie des uns vient de la mort des autres :
- les proches de la personne recevant I'organe greffé ont pu

DONNEURS souhaiter la mort d’'un autre, et donc se sentir redevable
DECEDES e Sentiment de transgression de la mort

e Le prélevement peut apparaitre comme un sentiment d’intrusion dans
la sphere privée

e Le receveur peut se sentir redevable toute sa vie

DONNEURS
VIVANTS e Probléme du discernement et du choix et consentement libre et
éclairé dans le cas ol le receveur est un proche bien aimé...
PATIENTS o Modification de la représentation du corps, difficulté a accepter
GREFFES I'organe, qui peut étre vécu comme un corps étranger
4, RECHERCHE BIOMEDICALE

4.1. TEXTES FONDATEURS

Les textes fondateurs :

Code de Nuremberg (1947)
Déclaration d’Helsinki (1964)

Les 3 lois :

La loi Huriet-Sérusclat du 20 décembre 1988 : loi sur la protection des personnes se prétant a
des recherches biomédicales

La loi du 9 aodit 2004 : loi relative a la politique de santé publique

La loi du 5 mars 2002 : relative a la « recherche impliquant la personne humaine ».

La premiere loi a établi les bases de la protection des personnes qui participent & des recherches
biomédicales.

La seconde a permis de mettre la réglementation francaise en conformité avec le droit européen et
d’apporter des améliorations au dispositif pratiguement inchangé depuis 1988.

La troisieme a permis de simplifier le droit francais en matiére de recherche biomédicale.

4.2. LOI DU 9 AOUT 2004

Les apports par rapport a la loi Huriet-Séruscalt de 1988 :

Le renforcement des regles concernant I'information et le recueil du consentement des
personnes qui se prétent a des recherches biomédicales

Un examen des projets de recherche fondé avant tout sur I’évaluation du bénéfice escompté
(individuel ou collectif) au regard du risque prévisible encouru

La transformation des CCPPRB en « Comités de Protection des Personnes » (CPP), a la
composition élargie et aux compétences étendues

Le remplacement du régime de déclaration antérieurement en vigueur par un régime
d’autorisation : toute recherche biomédicale nécessite désormais, pour étre mise en ceuvre, a
la fois un avis favorable d’'un CPP (les CPPRB n’avaient qu’un avis consultatif)y et une
autorisation de ’ANSM ou du ministére de la santé (selon le domaine concerné)
Renforcement de la protection des personnes vulnérables qui se prétent a une recherche
biomédicale.

La suppression de la distinction entre « recherche avec bénéfice individuel direct » (ABID) et
« recherche sans hénéfice individuel direct » (SBID)

Une procédure spécifique pour les recherches visant a évaluer les soins courants.

Ce nouveau dispositif est entré en vigueur en aott 2006 (décret d’application).
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LOI DU 5 MARS 2012 éﬁ.@! Réflexes

Etablit un cadre unique pour les recherches biomédicales
Simplifie les démarches des chercheurs
Renforce I'attractivité de la France en matiére de recherche biomédicale
Elle introduit la notion de « recherches sur la personne humaine ».
Elle définit 3 catégories de recherche :
- les recherches interventionnelles avec risque (expérimentation nouveau
médicament...) = recherche biomédicale
- les recherches interventionnelles « visant a évaluer les soins courants » (risques
négligeables)
- les recherches non interventionnelles ou observationnelles (ex suivi de cohorte)
e Toutes ces recherches sont soumises a I'autorisation d’un CPP
e Pas de modification de la législation concernant les recherches interventionnelles avec
risques
e |es recherches interventionnelles sans risque :
- information plus compléte du patient
- consentement nécessaire
- les compétences de I'équipe sont renforcées
e Les recherches non interventionnelles :
- n’étaient pas réglementées
- les personnes devront étre informées et peuvent alors s'opposer a la recherche
e L’ANSM publie des recommandations de bonne pratique et un répertoire national des
recherches est mis en place

4.2.1. Conservation des produits du corps humain
o Elle est définie par la loi de bioéthique du 6 ao(it 2004
e Les échantillons sont conservés dans des « banques biologiques » (biothéques, sérotheques,
banques de tissus, tumorothéques...)
e lIs ont des finalités scientifiques ou thérapeutiques

Conservation a des fins thérapeutiques :
e Autorisation nécessaire, délivrée par TANSM, aprés avis de '’Agence de la Biomédecine.
e Elle ne s’applique pas aux cellules souches embryonnaires (régime spécifique).

Conservation a des fins scientifiques avec cession des préléevements :
e Autorisation nécessaire du Ministre chargé de la recherche, apres avis du CPP.

Conservation a des fins scientifiques :
o Déclaration préalable seulement (pas besoin d’autorisation)
e Cette déclaration doit étre soumise a I’avis d’un Comité de Protection des Personnes (CPP).
e Ladéclaration est effectuée au Ministre chargé de la recherche et au directeur de 'ARS.

Dans le cadre d’une recherche biomédicale :

e Ce sont les dispositions légales relatives a la recherche biomédicale qui s’appliquent, et elles
seules.

o Pas d’obligation spécifique de déclaration pour la conservation des éléments biologigues
(tant qu’elle reste circonscrite a I'essai clinique).

e Le protocole de la recherche soumis au CPP doit mentionner cette conservation des éléments
du corps humain ainsi que les modalités de consentement des patients.

e Tous les échantillons sont détruits a 'issue de la recherche.

e S'ils sont conservés pour une autre utilisation, celle-ci doit donner lieu a déclaration ou a
autorisation.

4.2.2. Consentement du patient

e |l est obligatoire (recherche biomédicale et recherche interventionnelle en soins courants) :
- Non-opposition dans les recherches non interventionnelles
e |l est écrit dans la majorité des cas

La loi a établi deux principes essentiels :
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e il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale
pour la personne ou, a titre exceptionnel, dans I'intérét thérapeutique d’autrui (art. 16-3, C.
civil)

e un prélevement d’'éléments du corps humain ou la collecte de produits humains sur une
personne ne peut étre pratiqué sans le consentement préalable de celle-ci et ce
consentement peut étre révocable a tout moment (art. L. 1211-2, C. santé publigue)

D’autre part, si des échantillons ont été prélevés pour une finalité donnée, leur conservation et leur
réutilisation a d’autres fins est possible si les conditions suivantes sont respectées :
e e patient doit avoir été dument informé au préalable de cette utilisation
e e patient ne doit pas avoir exprimé son opposition a cette utilisation (art. L. 1211-2, C. santé
publique)

DISTINCTION « CONSENTEMENT » et
« NON-OPPOSITION »

Aller plus |

e La « non-opposition » suppose d’abord une information du patient
e Le principe de «non-opposition », contrairement a celui de consentement préalable, a
essentiellement pour objet d’informer le patient :

- que des recherches peuvent étre mises en oeuvre a partir des
données/échantillons qui le concernent, sans que cette possibilité soit réellement
accomplie

- qu'il dispose a tout moment d’une possibilité de s’opposer a ce que les données qui
le concernent soient utilisées a des fins de recherche

5. ETHIQUE ET SOINS

5.1. CONSENTEMENT AUX SOINS

5.1.1. Définition

Référence législative : loi du 4 mars 2002 :
3 « Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement libre
et éclairé de la personne et ce consentement peut étre retiré a tout moment »

e Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation
ne peut étre réalisée sauf urgence ou impossibilité, sans que la personne de confiance, ou la
famille, ou a défaut, un de ses proches ait été consulté.

Référence déontologique : Code de déontologie (article 36) :

e «Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre recherché dans tous les
cas. »

e Lorsque le malade, en état d'exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement
proposé, le médecin doit respecter ce refus apres avoir informé le malade de ses conséquences.

5.1.2. Caractéristiques

Le consentement est :
e Précédé par une information claire, compréhensible, adaptée a ses capacités
e Libre (le patient n’est pas contraint)
o Eclairé (le patient a compris et a recu une information préalable)
¢ Obligatoire (sauf exceptions)
e Peut étre retiré a tout moment
e Peut-étre écrit
- Exemples : IVG, stérilisation a visée définitive, recherche impliquant la personne
humaine, prélevement dorgane, examen des caractéristiques geénétiques d’'une
personne, don et utilisation de gametes...
-~ Décision sur mineur (autorisation d’opérer)
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5.2. ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION (AMP)

5.2.1. Définition (Art L 152-1 du Code de Santé Publique)

¢ Pratiques cliniques et biologiques permettant la conception in vitro, le transfert d’embryons et
'insémination artificielle, ainsi que toute technique d’effet équivalent permettant la procréation
en dehors du processus naturel.

5.2.2. Objectifs (Art L 152-2 du Code de Santé Publique)

e Traiter I'infertilité du couple (médicalement constatée, qu’elle soit masculine ou féminine)
o Eviter le risque de transmission a I’enfant d’une maladie particuliérement grave

5.2.3. Conditions

e Couple hétérosexuel

e Personnes vivantes

e Mariés ou apportant la preuve d’'une vie commune depuis au moins 2 ans
e En age de procréer

e Consentement préalable

e Demande confirmée par écrit

Si nécessité d’un don de gamétes :
- Anonymat

- Gratuité

5.2.4. Questions éthiques
e |’assistance médicale a la procréation, par ses recours a des techniques de reproduction
artificielle, pose de nombreuses questions :
- Dissociation du processus de reproduction, obligeant a considérer les intéréts des
patients, parents potentiels, et des futurs enfants
- La problématique de I'intervention de tiers (dons de gametes)
e Toute personne a-t-elle droit & un enfant a toutes conditions ?

GROSSESSE POUR AUTRUI (GPA) %@@J

e Interdite en France

e Autorisée dans certains pays (Belgique, Pays-Bas, Etats-Unis par exemple)

e Problemes éthiques soulevés :
- Corps de la femme mis au service du projet parental d’'un couple
- Probleme de ce qui peut étre fait commerce chez la personne humaine
- Pourrait porter atteinte a la dignité de la personne humaine

5.3. TESTS GENETIQUES

5.3.1. Cadre législatif
e Lois de bioéthique (1994-2004-2011)

e Arrété du 27 mai 2013 définissant les réegles de bonne pratique applicables a 'examen des
caractéristiques génétiques d’une personne a des fins médicales.

e Réalisés uniquement dans des laboratoires de biologie médicale (LBM) autorisés par les ARS
e Adesfins:

- Médicales

- De recherche scientifique
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5.3.2.

Information

C’est une information :

appropriée

adaptée au patient et a son niveau de compréhension

délivrée lors d'une consultation médicale individuelle par un praticien connaissant la
maladie et ses aspects génétiques

Elle porte sur:

le cadre de I'examen (visée diagnostique, étude familiale, thérapeutique, conseil génétique)

les spécificités de la maladie recherchée (caractéristiques, variabilité d'expression, évolution)
les possibilités de prévention, de traitement, de diagnostic prénatal

les limites des examens génétiques (limite des technigues des connaissances et risques de
n'obtenir aucun résultat)

la liberté et le droit de chacun de recourir ou non a I'examen et d'en connaitre ou non les
résultats

les modalités de communication du résultat, y compris les délais probables

les conséquences familiales du résultat de I'examen génétique et l'information de la parentéle

Information de la famille en cas de découverte d’'anomalie(s) génétique(s) :

Le médecin apporte la preuve qu’il a informé le patient
C'est au patient d’informer ses proches, pas au médecin

En cas de non information des proches par le patient, le médecin ne peut en étre tenu pour
responsable

Consentement

Obligatoire

Préalable a I'examen génétique

Libre

Eclairé

Exprés

Révocable a tout moment

Par écrit

Il doit préciser la nature et I'indication de I'’examen

Le cas échéant, le patient doit également consentir a la conservation d'un échantillon de matériel
génétique (poursuite d’analyses en fonction de I'évolution des connaissances sur sa pathologie).

5.3.4.

Communication des résultats
Le résultat est communiqué par le prescripteur du test, et non le laboratoire.
Les modalités ont été définies lors de la consultation qui a donné lieu a la prescription.
La personne peut exprimer, par écrit, sa volonté d'étre tenue dans l'ignorance d'un
diagnostic (art L1131-1-2 du Code de Santé Publigue) :
- Mais ce n’est pas au médecin d'informer les proches !
Un document écrit résumant les résultats est fourni au patient.
Il s'accompagne d'informations sur :
- les conséquences pour l'individu
- les conséquences familiales du résultat de I'examen (compléte les informations
données en amont)
- les modalités d'information de la parentéle (complete les informations données en
amont)
- une copie du résultat du laboratoire de biologie médicale doit étre donnée au patient.
La personne peut étre orientée vers une consultation de conseil génétique ou vers un spécialiste
en génétique.

Problémes éthiques

Dérives eugéniques

Connaissances des caractéristiques génétiques d'un individu
Absence de traitement fréquente en cas de maladies génétiques rares
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5.4. EXERCICE EN EQUIPE PLURIPROFESSIONNELLE
Principes éthiques
e Respect du secret médical
e Consentement du patient a la communication de données entre les professionnels de santé
(présumé si équipe de soin dans un établissement de santé)
e But:
- Fournir au patient la meilleure qualité de soins possible

6. PROTECTION DES MALADES VULNERABLES

6.1. LE MAJEUR PROTEGE

6.1.1. Droits communs a tous les individus
e La loi pose ce principe : tout étre humain, qu’il soit mineur ou majeur, frangais ou
étranger, jouit de droits civils.
e Cela signifie qu'il est titulaire des droits attachés a sa personne et a son patrimoine.

o Toutefois, a cette capacité d’avoir des droits ne correspond pas forcément celle de pouvoir les
exercer.

6.1.2. Définition du majeur protégé

e Le majeur protégé est la personne qui, agée de dix-huit ans au moins, dispose de tous
ces droits mais ne les exerce pas elle-méme en totalité.

6.1.3. Dans quelles circonstances un majeur doit étre protégé ?
e Les circonstances qui rendent nécessaires la protection de certains majeurs sont :

- L’altération de leurs facultés mentales, qui place le majeur « dans I'impossibilité de
pourvoir seul a ses intéréts »

- L’altération de leurs facultés corporelles (traumatisme, cécité, aphasie, paralysie...) a
condition gqu’elle « empéche I’expression de sa volonté »

e Dans tous les cas, I'atteinte doit présenter une certaine gravité et une durée suffisante.

e En 2012, plus de 900 000 personnes sont sous mesure de protection juridique.

6.2. MESURES DE PROTECTION
6.2.1. Objectifs et principes
o Diverses circonstances peuvent entrainer la nécessité de protéger des personnes adultes ne
pouvant accomplir seuls certains actes ou en négligeant d’autres.
e La protection juridique a pour but d’éviter les éventuels abus dont un individu peut étre
victime, ou les dommages qu’il peut causer a sa personne ou a ses biens.
e Toute mesure de protection doit répondre a trois critéres :

- Nécessité : elle doit étre indispensable et répondre a un véritable besoin de la personne
dont les facultés sont altérées

- Subsidiarité : elle n’est prononcée qu'a défaut de toute autre solution moins
contraignante

- Proportionnalité : elle doit étre adaptée a la situation particuliere de la personne
vulnérable et ajustée a son état de santé.
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6.2.2. Cadre législatif
Loi du 3 janvier 1968 portant réforme du droit des incapables majeurs :

Avant la loi du 3 janvier 1968, toute personne admise dans un « asile d’aliénés » pouvait se voir
confisquer la gestion de ses biens

La loi a défini et organisé les mesures de protection juridique : 3 régimes principaux destinés

a assurer la protection des majeurs, de la plus Iégére a la plus lourde :

- La sauvegarde de justice, instituée a titre provisoire préalablement a I'organisation
d’'un régime de protection durable ou mise en ceuvre pour le majeur atteint d'une
altération provisoire de ses facultés personnelles

- La curatelle, pour le majeur qui a seulement besoin d’étre assisté et contr6lé dans les
actes les plus importants de la vie civile

— La tutelle, pour le majeur qui doit étre représenté de fagon continue dans la plupart
des actes de la vie civile

La loi du 5 mars 2007 portant réforme de la protection juridique des majeurs :

Applicable depuis le 1° janvier 2009

Les principales modifications :

- suppression des motifs de protection juridique pour « prodigalité, intempérance ou
oisiveté »

- Les personnes en difficultés socio-économiques n’ayant aucune altération de leurs
facultés mentales ne peuvent plus étre mises sous tutelle ou sous curatelle.

- les droits de la personne protégée sont renforcés

- la volonté de la personne vulnérable est également mieux prise en compte

- les procédures ont été actualisées (cf. tableau)

<=

MESURES DE PROTECTION DES MAJEURS

Conditions :
- Altération des facultés mentales + impossibilité de pourvoir seul a ses intéréts
— Ou altération des facultés corporelles + impossibilité d’exprimer sa volonté

3 critéres :
- Nécessité
- Subsidiarité
- Proportionnalité

3 mesures de protection :
- Sauvegarde de justice : mesure temporaire
- Curatelle : mesure d’assistance
—  Tutelle : mesure de représentation
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6.3. QUELQUES REMARQUES

6.3.1.

6.3.2.

Le certificat médical
Le certificat médical de demande d’une mesure de protection doit étre établi par un médecin
inscrit sur une liste établie par le Procureur de la République et doit décrire :

- laltération des facultés du majeur (mentales et/ou corporelles)

- son évolution prévisible

- les conséquences de cette altération sur la nécessité pour le majeur d’étre assisté et/ou

représenté
- sila personne est en état d’étre auditionnée
- pour la tutelle : précise la nécessité ou non de supprimer le droit de vote

Mandat de protection future

La loi du 5 mars 2007 a créé un nouveau contrat appelé « mandat de protection future »

Il s’agit de la possibilité d’organiser a I'avance sa propre protection juridique par la désignation
a l'avance d’une personne de son choix (pour le jour ol la personne a protéger ne pourrait
plus veiller seule a ses intéréts).

7. ETHIQUE DANS LES DECISIONS DIFFICILES

Loi du 22 avril 2005 - « LOI LEONETTI »

Loi relative aux malades et a la fin de vie.

Cette loi définit le cadre des soins palliatifs, avec notamment la lutte contre I'obstination
déraisonnable et la possibilité de limiter les thérapeutiques actives dans des situations bien
définies.

Renforcée par la loi du 2 février 2016 créant de nouveaux droits pour les malades et les
personnes en fin de vie

7.1. LES SOINS PALLIATIFS (cf. items 136 a 140)

7.1.1.

Définition

Les soins palliatifs sont des soins actifs, continus, évolutifs, coordonnés et pratiqués par
une équipe pluriprofessionnelle.

Ils ont pour objectif, dans une approche globale et individualisée, de prévenir ou de soulager
les symptomes physiques, dont la douleur, mais aussi les autres symptdmes, d’anticiper les
risques de complications et de prendre en compte les besoins psychologiques, sociaux et
spirituels, dans le respect de la dignité de la personne soignée.

Les soins palliatifs cherchent a éviter les investigations et les traitements déraisonnables
et se refusent a provoquer intentionnellement la mort. Selon cette approche, le patient est
considéré comme un étre vivant et la mort comme un processus naturel.

Les soins palliatifs s’adressent aux personnes atteintes de maladies graves évolutives ou
mettant en jeu le pronostic vital ou en phase avancée et terminale, ainsi qu’a leur famille
et a leurs proches.



ITEM 8 | ETHIQUE MEDICALE

7.1.2. Principes
e Prise en charge globale du patient
¢ Personnalisation de la prise en charge
e Pas d’obstination déraisonnable (« primum non nocere »)
e Respect du confort (bienfaisance)
e Soulager le patient (principe du « double effet »)
e Respect de la volonté du patient (autonomie)
e Respect de la dignité

e Assurer la continuité des soins

7.2. SITUATIONS DIFFICILES

7.2.1. Principes généraux dans les cas difficiles
En toutes circonstances, le médecin doit s’efforcer de :
e Soulager les souffrances du malade par des moyens appropriés a son état
e L’assister moralement
Il doit s’abstenir de toute obstination déraisonnable dans les investigations ou la thérapeutique
Il peut renoncer a entreprendre ou poursuivre des traitements :
e Qui apparaissent inutiles, disproportionnés
e Quin’ontd’autre objet ou effet que le maintien artificiel de la vie

7.2.2. Patient hors d’état d’exprimer sa volonté et cas difficiles (commentaires
adoptés en juin 2006) (Partie 2 article R. 4127-37 du Code de Santé Publique)

Le médecin ne peut décider de limiter ou d’arréter les traitements sans avoir préalablement mis en
ceuvre une procédure collégiale :
e La décision est prise par le médecin en charge du patient :
- Apreés concertation avec I’équipe de soins
- Sur 'avis motivé d’au moins un médecin, appelé en qualité de consultant
e La décision prend en compte :
- Les souhaits que le patient aurait antérieurement exprimés, en particulier dans des
directives anticipées

- L’avis de la personne de confiance qu’il a désignée
- L’avis de la famille ou, a défaut, celui d’un de ses proches
e Lorsque la décision concerne un mineur ou un majeur protégé :
- Le médecin recueille I'avis des titulaires de I'autorité parentale ou du tuteur
- Hormis les situations ol 'urgence rend impossible cette consultation
¢ Inscriptions dans le dossier médical :
- Les avis recueillis
- La nature et le sens des concertations qui ont eu lieu au sein de I'équipe de soins
- Les motifs de la décision

7.2.3. Sédation
e La sédation du malade en fin de vie est une pratique visant a soulager 'anxiété et les rales
agoniques.
o Elle nécessite I'utilisation d’'Hypnovel ® en titration en recherchant la dose minimale efficace
e Cette décision doit faire suite a une décision collégiale
o Elle s'integre dans la démarche des soins palliatifs

Indications de la sédation :
e En phase terminale :
- Complications aigués a risque vital immédiat
-  Symptdmes réfractaires
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En phase palliative mais non terminale :

- Symptémes réfractaires
- Demande du patient (a reconsidérer a plusieurs reprises)
- Demande des proches (prendre en charge la détresse psychologique a 'origine de cette

demande)

Loi du 2 février 2016 : « sédation profonde et continue jusqu’au décés »

e Possibilité pour un patient en phase terminale et capable d’exprimer sa volonté de demander
une sédation profonde et continue jusqu’au déces (décision contraignante pour le médecin) :

- Lorsque le patient est atteint d’une affection grave et incurable et dont le pronostic vital
est engagé a court terme, et présente une souffrance réfractaire aux traitements

— Lorsque la décision du patient atteint d’une affection grave et incurable d’arréter un
traitement engage son pronostic vital a court terme et est susceptible d’entrainer une
souffrance insupportable

e  Sile patient est hors d’état d’exprimer sa volonté :

—  Se référer aux directives anticipées (volet relatif a la sédation profonde et continue)

- Ces directives sont contraignantes pour le médecin

Année

2016

2013

2012

2012

2011

2011

2009

2007

2005

Source

Loi
Arrété
Conseil National de

I'Ordre des Médecins
Loi

Fiche pratique

CCNE

CCNE

Loi

Loi

Autres références :

Titre

Loi du 2 février 2016 créant de nouveaux droits pour les malades et les
personnes en fin de vie

Arrété du 27 mai 2013 définissant les reégles de bonne pratique applicables
a I'examen des caractéristiques génétiques d’une personne a des fins
médicales

Code de Déontologie Médicale. Edition de novembre 2012

Loi du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine

Mission « Evaluation réglementaire et juridique des pratiques d’investigation
clinique » — Fiches pratiques 3 &4 — www.girci-est.fr

Avis n°115 — Question d'éthique relatives au prélévement et au don
d’organes a des fins de transplantation.

Avis n°107 — Avis sur les problémes éthiques liés aux diagnostics
anténatals : le diagnostic prénatal (DPN) et le diagnostic préimplantatoire
(DPI).

Loi du 5 mars 2007 portant réforme de la protection juridique des majeurs

Loi du 22 avril 2005 dite « Loi Leonetti » relative aux droits des malades et a
la fin de vie.

1. Agence de la Biomédecine : www.agence-biomedecine.fr

o0k

de cellule

Site du registre national des refus : www.registrenationaldesrefus.fr

Site du don d’organes : www.dondorganes.fr

College National des Enseignants et Praticiens en génétique Médicale

Lois de bioéthique

Les états généraux de la bioéthique : le préleévement et la greffe d'organes, de tissu et




CERTIFICATS MEDICAUX. DECES ET LEGISLATION.
PRELEVEMENT D’'ORGANES ET LEGISLATION

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Préciser les régles générales d’établissement des certificats médicaux et leurs conséquences
médico-légales, y compris les certificats de coups et blessures et notion d’I TT. Décrire I'examen
d’un cadavre, connaitre les différents types d’autopsie.

x  Préciser les principes de la législation concernant le déces et I'inhumation.
x  Préciser les principes de la législation concernant les prélevements d’organes.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Certificats obligatoires

x  Certificats facultatifs

x  Responsabilité médicale

x  Reconnaissance des droits

x ITT

x  Deux parties du certificat de décés
x  Donneur vivant vs donneur décédé

1. LES RECOMMANDATIONS DE BASE CONCERNANT LA
REDACTION DES CERTIFICATS

1.1. GENERALITES

e Les certificats médicaux sont des actes destinés a constater et a attester des faits d'ordre
médical.

e La responsabilité pénale, civile et disciplinaire du médecin est engagée chaque fois qu'il
accepte de rédiger un certificat médical, en raison de son contenu tant formel que matériel

e Le certificat médical a des implications financiéres, sociales et politiques dont il faut étre conscient.

e La rédaction d'un certificat ne peut se faire qu'aprés examen du patient et dans des termes
mesurés et objectifs.

1.2. AVANT DE SE LANCER A LA HATE DANS LA REDACTION...

Posez-vous 3 questions :
e Par qui est-il demandé ?
- Sauf exception, le certificat médical est demandé par le patient lui-méme
- Il doit lui étre remis en main propre
¢  Pour quel motif ?
Le certificat doit étre justifié :
= Faciliter I'obtention par son malade des avantages sociaux auxguels son
état lui donne droit
= Obligations législatives ou réglementaires
- Le médecin reste juge de lI'opportunité de délivrance du certificat. Il n'encourt pas
de sanction s'il refuse de délivrer un certificat non obligatoire
- Le médecin doit étre compétent quant au contenu rédactionnel du certificat. S'il ne
s'estime pas suffisamment spécialiste, il doit savoir adresser le patient a un confrere
Le médecin ne doit délivrer aucun certificat de complaisance
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e A qui devra-t-il étre adressé ?
—  Le certificat médical doit étre remis en main propre a 'intéressé, sauf :
=  Mineur : remis au représentant légal
=  Sujet décédé : remis aux ayants droits
= Dans le cadre d'une réquisition : certificat remis a I'autorité requérante
Ensuite...
¢ Interrogez et examinez soigneusement le patient
e Prenez votre temps, soyez précis, complet
o Soyez objectif : ne confondez pas le fait de I'opinion ou du sentiment
e Ecrivez uniquement ce que vous avez constaté

o Expliquez au patient le contenu du certificat, ainsi que les conséquences qui peuvent en
découler

Enfin...
e Le médecin conserve un double dans le dossier médical

1.3. LA FORME - LE CONTENU

Tout certificat doit étre lisible, compréhensible, sans ratures et contenir les informations suivantes :

e L’identification du médecin :
- Nom, Prénom
- Adresse, Téléphone
—  Titre, Qualification

¢ L’identification du patient :
- En cas de doute, le médecin note I'identité alléguée par celui-ci : « me déclarant se

nommer... »

e Les constatations médicales :
- Description précise et objective des faits médicaux constatés lors de I'examen
- Eventuelle retranscription des faits allégués par le patient (emploi du conditionnel),
non obligatoirement

e Ladate et le cas échéant I’heure de I'examen
e La date de rédaction, le lieu :

- Antidater ou post-dater un certificat médical constitue une faute
e La signature manuscrite du médecin

e La mention « certificat établi a la demande du patient et remis en main propre a la
demande de l'intéressé »

1.4. RESPECT DU SECRET MEDICAL

e « C'est du malade seul que dépend le sort des secrets qu'il a confiés a un médecin et que
celui-ci a pu déduire de son examen » (Conseil d'Etat, 11-02-1972)

e Le secret ne lui est pas opposable (sauf dans l'intérét du malade, ce dernier peut étre tenu
dans l'ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic grave...)

e Le certificat étant destiné généralement a un tiers, les révélations qu'il comporte doivent étre
limitées a I'usage auquel le certificat est destiné
|
¢ S’informer de I'usage du certificat demandé
¢ Ne rédiger le certificat qu’aprés examen de la personne
o Décrire de fagon précise et objective les éléments constatés, sans omission dénaturant les

faits ni révélation excessive

e Transcrire, si elles apparaissent nécessaires a la compréhension du certificat, les
doléances du patient entre guillemets et sous la forme conditionnelle

o S’interdire d’établir toute relation de cause a effet entre les troubles constatés et décrits et
I'origine que le patient leur impute

e Limiter les propos a ce qui concerne le patient et lui seul

10 CONSEILS POUR LA DELIVRANCE D’UN
CERTIFICAT MEDICAL
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Dater le certificat du jour de sa rédaction méme si I’examen a été pratiqué quelques jours
plus tot ; antidater ou postdater un certificat constitue une faute

Apposer sa signature
Remettre le certificat au patient lui-méme et en main propre ; en faire mention sur le
certificat
Garder un double du certificat
D’apres le CNOM - Les certificats médicaux : regles générales d’établissement

2. LES TEXTES REGLEMENTANT LA REDACTION DES
CERTIFICATS

2.1. LE CODE DE DEONTOLOGIE MEDICALE

Le Code de Déontologie définit les conditions de rédaction et de délivrance des certificats
La rédaction des certificats médicaux est partie intégrante de I'exercice médical

lls permettent notamment au patient d’obtenir les avantages sociaux auxquels son état lui
donne droit

Le médecin ne doit céder a aucune demande abusive

Le médecin ne doit pas se livrer a des fraudes ou abus de cotation

2.2. LE CODE PENAL

Le Code Pénal punit séverement la rédaction de faux certificats ou de certificats de
complaisance : jusqu'a 5 ans d'emprisonnement et 75 000 euros d'amende (article 441-8)

2.3. LE CODE DE LA SECURITE SOCIALE

Le Code de la Sécurité Sociale reglemente les certificats délivrés en matiére d'accidents du
travail et d'Assurance Maladie
Il prévoit des sanctions séveres en cas de fausses déclarations.

3. LES DIFFERENTS CERTIFICATS MEDICAUX

3.1. CERTIFICATS MEDICAUX NON PREVUS PAR LA LOI
Généralités

On parle également de certificats médicaux non obligatoires
Leur rédaction n’est pas prévue par la Loi
lls peuvent étre nombreux et le médecin peut refuser de les rédiger

Exemples

3.2

Certificat de dispense scolaire
Certificat de bonne santé apparente

CERTIFICATS MEDICAUX OBLIGATOIRES

Généralités

Leur rédaction est prévue par la Loi :
- lls donnent accés a des avantages sociaux ou des reconnaissances particuliéres
- lls doivent généralement respecter une forme particuliére (le modeéle peut étre fourni)
Le médecin ne peut refuser de les rédiger

121



iKB SANTE PUBLIQUE

Les différents certificats médicaux obligatoires :

Le certificat de coups et blessures
e Rédigé a la demande de la victime ou sur réquisition
Il matérialise le préjudice subi par une victime lors d'un accident, de violences ou de voie de faits
Il permet a la victime d’apporter la preuve du préjudice devant le tribunal
La description des Iésions doit étre précise et exhaustive :
- Symptoémes signalés par le patient
- Lésions retrouvées : nature, localisation, dimensions
- Retentissement fonctionnel des |ésions et des symptomes
- Antécédents médicaux susceptibles d’étre aggravés par les blessures
- Examens complémentaires réalisés et leurs résultats
- Traitements prescrits
e Le médecin va déterminer la durée de 'ITT (Incapacité Totale de Travail) :

- Durée pendant laquelle la victime est dans l'incapacité de se livrer a un travail
quelconque, méme domestique et dans les gestes élémentaires de la vie
quotidienne (toilette, préparation et consommation des repas, habillage...). Il ne s’agit
pas de la durée d’arrét de travail.

- Cette durée détermine la juridiction compétente pour statuer sur la responsabilité
de l'auteur présumé des coups et le quantum de la peine

«ITT» & «ITT » ¢ @

Réflexes

Ne pas confondre :
e L’ITT utilisée en droit pénal : Incapacité Totale de Travail (aussi appelée ITTP [Incapacité
Totale de Travail Personnel])
e L’ITT utilisée en droit civil (Incapacité Temporaire de Travail), plus communément appelée
arrét de travail
e L'Incapacité Totale de Travail
professionnelle de la victime

doit étre appréciée indépendamment de I'activité

Réflexes

A

CONSEQUENCES DU CERTIFICAT DE COUPS ET BLESSURES :

CODE PENAL
; , Les faits sont Juridiction .
Durée de 'ITTP qualifiés de compétente Conséquences

En cas de coups et blessures volontaires (articles 222-19 et 222-20)

; Amende
ITTP > 8 jours * Délit LIS
Correctionnel Prison
ITTP 8 jours Contravention Tribunal de Police Amende

En cas de coups et blessures involontaires (articles 222-11 et 222-13)
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* En cas de circonstances aggravantes (mineur de 15 ans, personnes vulnérables, violences
conjugales...), les mémes peines seront encourues quelle que soit la durée de I''TTP (méme si ITTP <
8 jours).

** En cas de violation manifestement délibérée d'une obligation particuliere de sécurité ou de
prudence imposée par la loi ou le réglement : amende + prison (article 222-20)

Certificat de naissance
e Toute naissance doit étre déclarée dans les 3 jours suivant 'accouchement
o e certificat de naissance doit comporter la date et le jour de naissance ainsi que le sexe de
I’enfant
e Un certificat « né vivant et viable » est établi pour les enfants respirant, nés entre 22 et 28
semaines d’aménorrhée et/ou pesant plus de 500 grammes.

Certificats de santé
e Les enfants de moins de six ans sont soumis a 20 examens de santé obligatoires (article L.
2132-2 Code de Santé Publique) ‘
- 9examens au cours de la 1 année
- 3 examens entre le 13°™ et le 25°™ mois
- 2 examens par an pour les 4 années suivantes
o Les examens des 8°™ jour, 9°™ mois et 24°™ mois donnent lieu & la rédaction d’un certificat
de santé :
- Selon un modele établi par arrété ministériel
- Doivent étre envoyés, dans les huit jours, au médecin du service de Protection
Maternelle et Infantile (PMI) du département de domicile des parents
- Conditionnent le versement des allocations familiales (/es certificats du mois et
24°™ mois ne sont désormais plus obligatoires pour le versement des allocations
familiales)

ge‘me

Certificats liés au travail

e lIs sont destinés a 'obtention d’avantages sociaux
e Le médecin est autorisé, sauf opposition du patient, & communiquer au médecin conseil de
'organisme de sécurité sociale dont il dépend les renseignements médicaux strictement
indispensables
o Certificat d’accident du travail : voir item 180
- Certificat médical initial descriptif
- Certificat médical de prolongation
- Certificat médical final :
= De guérison
= De consolidation (en cas de séquelles stabilisées)
e Déclaration de maladie professionnelle : voir item 180
e Arrét de travail :

- En cas de prescription d'un arrét de travail pour maladie, le patient a 48h pour en
informer sa CPAM et son employeur

- Pendant l'arrét de travail et sous réserve de respecter certaines formalités, le
bénéficiaire peut percevoir des indemnités journalieres (calculées sur la base des
salaires des 3 mois précédant I'AT) :

= Aprés un délai de carence de 3 jours (indemnités versées a partir de J4)
= Pendant une durée limitée

- Le certificat d’arrét de travail initial comprend 3 volets comportant :

= Renseignements médicaux motivant I'arrét de travail (uniquement sur les
2 premiers volets destinés a la CPAM, le 3°™ étant destiné a 'employeur)

= Date de fin de I’arrét de travail en toutes lettres

= Les autorisations ou non de sorties du domicile et les horaires de sortie

Autres certificats prévus par la loi
e Certificats de déclaration obligatoire de certaines maladies (voir item 142)
e Certificat de décés (voir décés et |égislation)
e Certificat pour viol
e Certificat d’IVG
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e Certificat de soins sous contrainte

e Certificat de non contre-indication a la pratique sportive/Certificat de non-contre-indication
a la pratique d’activités physiques et sportives

4. LA REQUISITION

4.1. DEFINITION

e Procédure par laquelle un médecin est appelé par:
- Une autorité judiciaire (officier de gendarmerie ou de police judiciaire, procureur, magistrat)
Ou une autorité administrative (préfet, maire)
e Pour « procéder a des constatations ou a des examens techniques scientifiques qui ne
peuvent étre différés ».
e La réquisition est nominative et écrite (en cas d’urgence, la réquisition peut étre orale, mais elle
devra étre confirmée rapidement par écrit)

4.2. CARACTERE OBLIGATOIRE

e Le médecin est dans I'obligation de répondre a une réquisition (le refus est constitutif d’un délit
sanctionné par le Code de Santé Publique)
e  Sauf motif Iégitime :
- Inaptitude physique justifiée et constatée (maladie ou invalidité)
- Une incompétence technique avérée dans le domaine de la réquisition
-  Si l'expertise concerne un parent ou lorsqu'il est le médecin traitant de la personne a
examiner

e Sauf dans des cas bien précis, c'est a un médecin ne participant pas aux soins de la personne
gu’une réquisition peut étre confiée.

Art. L. 4163-7 du Code de Santé Publique : « tout docteur en meédecine est tenu de déférer aux
réquisitions de l'autorité publique, sous les peines prévues a l'article L 4163-7 du Code de Santé.»

4.3. LES MISSIONS DU MEDECIN REQUIS

e Le médecin requis doit apporter une expertise répondant a une question précise
e Exemples:
- Compatibilité de I'état de santé d’un sujet pour une garde a vue
- Vérification de I'état alcoolique, recherche de stupéfiants...
Constat de coups et blessures, de violences sexuelles, d’un état pathologique...
- Examen d’un cadavre afin d’apprécier la nature des circonstances du déces
e Le médecin doit tout d’abord informer la personne qu’il va examiner de sa mission :
Si le patient refuse I'examen, cela constitue une entrave a la justice et est condamnable

¢ |l ne doit révéler dans le certificat ou rapport d’expertise que les éléments directement utiles a
sa mission dans le respect du secret médical

¢ |l se limite aux faits constatés, en rapport avec la question posée, avec prudence, objectivité
et rigueur, sans la moindre opinion personnelle.

e Le certificat sera remis a I'autorité requérante

4.4, CAS PARTICULIER OU LE MEDECIN REQUISITIONNE EST LE
MEDECIN TRAITANT

e Pour une simple constatation, le médecin doit obéir a la réquisition (ex. : prise de sang pour
un dosage d’alcoolémie)

e Pour une mission d’expertise, le médecin doit la refuser, il ne peut étre a la fois expert et
médecin traitant (Code de déontologie article 105)
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5. LEGISLATION CONCERNANT LES PRELEVEMENTS

D’'ORGANES

Voir item 8

[ &5/
LES PRINCIPES DU DON D’ORGANE SUR PERSONNE DECEDEE | @@?&

B
LES PRINCIPES DU DON D’ORGANE SUR PERSONNE VIVANTE éﬁt}ﬁl

Finalité thérapeutique ou scientifique

Dans un établissement de santé autorisé

La mort est constatée selon les critéres en vigueur
Consentement présumé du donneur, non inscrit sur le registre des refus, recueil du
témoignage des proches

Anonymat du don

Gratuité

Interdiction de la publicité

S’assurer de la meilleure restauration du corps

Information des proches sur les prélévements effectués
Respect des régles de sécurité sanitaire

Distribution des greffons selon le principe d’équité

Déclaration préalable de chaque cas a I’Agence de biomédecine

Ce sont les mémes que pour le prélevement sur personne décédée, a I'exception de 4 différences
majeures :

Finalité thérapeutique uniquement
Liste restreinte de donneurs possibles (+ dérogations)

Procédure d’information et de consentement renforcée (avis d’experts et officialisation
devant le juge)

Perte de ’'anonymat

6. LEGISLATION CONCERNANT LE DECES ET L’'INHUMATION

Décés et législation

Il n’existe pas de définition lIégale de la mort dans le Code Civil ou le Code Pénal
Une personne est déclarée morte quand le médecin constate le déces
La mort est 'absence de vie, I'arrét irréversible des fonctions vitales
Elle se traduit cliniquement par :
- Arrét cardio-respiratoire
- Arrét des activités cérébrales
- Phénoménes cadavériques (rigidité, refroidissement, déshydratation, lividités,
putréfaction)
Le constat de déceés ne nécessite pas d’examens complémentaires, sauf en cas de ventilation
assistée pour confirmer la mort encéphalique (cf. prélévement d’organe)

6.1. EXAMEN D’UN CADAVRE - AUTOPSIE

6.1.1. Levée de corps

Elle correspond a ’examen du cadavre sur les lieux de sa découverte.
Circonstances :

- Découverte d’'un corps

- Obstacle médico-légal (mort suspecte)
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6.1.2.

Examen

Obijectifs de I’examen :

Identification du défunt

Estimation du délai post-mortem

Recherche de lIésions traumatiques

Détermination de la (des) cause(s) de la mort
Recherche d’une intervention humaine extérieure

Identification :

Vétements, bijoux, tatouages, caracteéres distinctifs (cicatrices...)

Thanatologie :

Température

Lividités

Rigidité

Putréfaction

Détermination du délai post-mortem

Examen externe :

Corps dévétu
Examen complet, cutanéo-muqueux
Examen de chacune des régions anatomigues les unes aprés les autres

Examen interne :

6.1.3.

Autopsie

Autopsie

Elle correspond a I’examen interne du cadavre.

Il en existe plusieurs types :

Autopsie médico-légale :
- Recherche des causes de la mort, de crimes ou de délits
- Ordonnée par un Magistrat
- Réalisée par un médecin légiste
- On ne peut s’y opposer

Autopsie scientifique :
- Demandée par le médecin pour connaitre les causes de la mort
- Le patient a pu s’y étre opposé de son vivant
- Réalisée par un anatomopathologiste

Cas particulier : don du corps a la science :
- Volonté exprimée de son vivant par le patient, qui a entrepris les démarches
nécessaires aupres d’un laboratoire d’anatomie
- Frais d’inhumation future a la charge du patient
- Permet aux étudiants I'étude de I'anatomie

6.2. REDACTION DU CERTIFICAT DE DECES

6.2.1.

Objectifs du certificat de décés
La rédaction d'un certificat de déceés est un acte médical trés important du point de vue
administratif et judiciaire
Il est nécessaire pour :
- Que I'Officier d'Etat Civil délivre le permis d'inhumer
- Obtenir les autorisations nécessaires a diverses opérations funéraires (crémation,
soins de conservation, transfert de corps)
—  Signaler que, dans un intérét sanitaire, le corps doit étre mis en biere immédiatement
- S'opposer a lI'inhumation immédiate ou a la crémation en cas de mort suspecte
- Intérét épidémiologique
Le certificat de déceés comporte deux parties (cf. détails ci-dessous)
Le médecin remet a la famille le certificat de décés rempli aprés avoir clos la partie inférieure. Le
certificat est ensuite transmis a I'Officier d'Etat Civil.
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e Depuis le 01/01/1997, il existe 2 modéles de certificats de déceés :
- Le premier pour les déceés d’enfants nés vivants et viables et décédés avant 28
jours de vie.

- Le second concerne les décés a partir du 28°™

jour

6.2.2. Premiére partie : Supérieure — Administrative nominative

o Destinée a I’Officier d’Etat Civil
e |l permet de délivrer le permis d’inhumer
e Cette premiére partie se compose de 3 volets destinés a :
- La mairie du lieu de la chambre funéraire
- Le gestionnaire de la chambre funéraire
- La mairie du lieu de déces
e Les renseignements fournis sont :
- Commune de déces
- Nom, prénom, date de naissance, sexe et commune de résidence du défunt
- Date et heure de la mort
-« La mort est réelle et constante »
- Signature, date et cachet du médecin

Sont aussi renseignés :

e Obstacle médico-légal a I'inhumation : les morts violentes ou suspectes : accidents (sauf si
les responsabilités sont clairement déterminées), signes de crime ou délit, suicide. Il appartient
ensuite a I'Officier d'Etat Civil de transmettre cette information au Procureur de la République, qui
demandera une autopsie médico-légale.

e Obligation de mise en biéere immédiate (mauvais état du corps, maladie
épidémique/contagieuse)

- Dans un cercueil simple : peste, hépatites virales sauf hépatite A confirmée, SIDA,
rage, mauvais état du corps

- Dans un cercueil hermétique : varioles et autres orthopoxviroses, choléra, charbon,
fievres hémorragiques virales

¢ Obstacle au don du corps

e Prélévement en vue de la recherche des causes de décés

e Présence d'une prothése fonctionnant au moyen d’'une pile : elle doit alors étre enlevée avant
linhumation ou la crémation

6.2.3. Deuxiéme partie : Inférieure — Médicale anonyme
e Destinée au médecin inspecteur de santé publique de ’ARS
o Intérét épidémiologique pour faire des statistiques sur les causes médicales de décés. Ces
informations sont analysées par une unité de 'INSERM : le CépiDC (Centre d’épidémiologie sur
les cause médicales du déces)
e Partie anonyme, cachetée par le médecin
e Comporte les renseignements suivants :
- Commune du déceés, date de déces
- Commune de résidence du défunt
- Date de naissance du défunt
- Sexe
- Cause et conditions du déceés : préciser les différents états morbides ayant abouti au
déces, classés parordre de causalité décroissant
- Spécificités de la personne décédée (antécédents, grossesse en cours)
- Accident du travail, mort délictueuse, maladie professionnelle

6.3. LES OPERATIONS FUNERAIRES

6.3.1. Transport du corps
e Avant mise en biere
e Trois motifs d’opposition :
- Probleme médico-légal
- Maladie contagieuse
- Mauvais état du corps
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e Dans ces 2 derniers cas, la mise en biere doit étre immédiate
e Le transport doit se faire dans un délai de 24 heures aprés le déceés, ou dans un délai de 48
heures s'il y a eu des soins de conservation

6.3.2. Inhumation

e Le permis d'inhumer est délivré par I'Officier d’Etat Civil sur présentation du certificat de déces
e Délai: 24h au moins apres le déces, 6 jours au plus
e Apres avoir enlevé les prothéses fonctionnant au moyen d’une pile

6.3.3. Exhumation

e Autorisée par le maire

e Un parent ou un mandataire de la famille doit étre présent

e Délaid’'un an aprés la mort si le déces est d{i a une maladie contagieuse
e Demandée par la justice (mort suspecte a posteriori...)

6.3.4. Certificat post-mortem

e Le médecin est tenu par le secret médical, méme apres le décés de son patient

e Un certificat post-mortem peut permettre aux ayants droit d’accéder a des avantages légitimes
juridiquement protégés (versement d’'une assurance vie ou la réversion d’une pension)

e Le médecin n’a pas a dévoiler la cause médicale du déces

e |l ne peut qu’attester que la cause de déces ne figure pas parmi les clauses d’exclusion des
garanties
Année Source Titre
2012 SIBUINETIIEIE 2o Code de déontologie médicale. Edition novembre 2012
Médecins 9 )
1994, 2004, . . S
2011 Lois Lois de bioéthique

Autre référence :

Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM). Les certificats médicaux : régles générales
d’établissement



VIOLENCES SEXUELLES

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Connaitre les différents types de violences sexuelles, I'épidémiologie et la Iégislation.
x  Décrire la prise en charge immeédiate d’'une personne victime de violences sexuelles.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

x  Toute atteinte sexuelle commise avec violence, contrainte, menace ou surprise
x  Viol = crime donc Cour d’Assises

x  Autres agressions sexuelles = délits donc Tribunal Correctionnel

x  Prise en charge = URGENCE

x  Raisonner selon 3 axes : médico-légal / psychiatrique / somatique

1. DEFINITIONS - LEGISLATION - EPIDEMIOLOGIE

1.1. VIOLENCE SEXUELLE (art 222-22 du Code Pénal)
o Définition :
- Toute atteinte sexuelle commise avec violence, contrainte, menace ou surprise

1.2. VIOL (art 222-23 a 222-26 du Code Pénal)
e Définition :
- Tout acte de pénétration sexuelle, de quelque nature qu’il soit, commis sur la
personne d’autrui par violence, contrainte, menace ou surprise

- NB : tout acte de pénétration sexuelle = buccale, vaginale, anale, par le sexe, par le doigt,
par un objet

e Qualification : crime
e Juridiction compétente : Cour d’Assises
e Sanction:
- 15 ans d’emprisonnement
— 20 ans si circonstances aggravantes (viol par conjoint ou concubin...)
o Délai de prescription :
- 10 ans si victime majeure
- 20 ans si viol commis quand la victime était mineure

En France :
e 12700 viols déclarés en 2014 sur les 75 000 estimés (peu de dépbts de plainte)

e 16 % des femmes et 5 % des hommes déclarent avoir subi des viols ou tentatives de viols au
cours de leur vie
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1.3. AUTRES AGRESSIONS SEXUELLES (art 222-27 a 222-30 du Code Pénal)
o Définition :

- Un acte a caractére sexuel sans pénétration commis sur la personne d’autrui, par
violence, contrainte, menace ou surprise (caresses, attouchements de nature sexuelle)

— Depuis 2013, constitue également une agression sexuelle « le fait de contraindre une
personne par la violence, la menace ou la surprise a se livrer a des activités sexuelles
avec un tiers »

e Qualification : délits
e Juridiction compétente : Tribunal Correctionnel
¢ Sanction (minimum) :
- 5 ans de prison
- 75000 € d’amende
- ces peines varient en fonction de « situations aggravantes » : augmentation possible de
la peine de prison de 7 a 10 ans, et 'amende a 100 000 €
o Délai de prescription :

- 3 ans si victime majeure

— 20 ans si l'agression sexuelle a été commise quand la victime était mineure (< 15 ans)

- 10 ans si I'agression sexuelle a été commise quand la victime était mineure

En France :
e 26 700 agressions sexuelles en 2014

1.4. HARCELEMENT SEXUEL (art 222-33 du Code Pénal)
o Définition :

— Fait d'imposer a une personne, de fagon répétée, des propos ou comportements a
connotation sexuelle, qui portent atteinte a sa dignité ou créent une situation hostile
ou intimidante

e Qualification : délit
e Juridiction compétente :

— Tribunal de Grande Instance

—  Siharcelement sexuel au travail : Tribunal Administratif (secteur public) ; Conseil des
prud’hommes (secteur privé)

e Sanctions :

- 2 ans de prison et 30 000€ d’amende

- 3 ans de prison et 45 000€ d’amende si circonstances aggravantes

— En milieu professionnel : sanctions disciplinaires

1.5. EXHIBITION SEXUELLE (art 222-32 du Code Pénal)
e Définition :
- Le fait ’imposer une exhibition sexuelle/des parties génitales a la vue d’une personne
dans un lieu accessible aux regards du public
e Qualification : délit
e Juridiction compétente : Tribunal Correctionnel
e Sanction:
- 1ande prison
- 15000 € d’amende
o Délai de prescription :
- 3ans

2. PRISE EN CHARGE

2.1. GENERALITES

Urgence :
e La prise en charge d’'une agression sexuelle quelle qu’en soit la nature constitue une urgence
e C’estune urgence:
- Médico-légale
- Psychologique/psychiatrique
- Somatique
o |l faut toujours raisonner selon ces trois axes quel que soit le stade de la prise en charge du patient.
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2.2. ACCUEIL DE LA VICTIME - EXAMEN CLINIQUE

2.2.1. Meédico-légal
URGENCE ++
e Mineur:
- Contacter les tuteurs Iégaux
- Prévenir le Procureur de la République
e Majeur:
- Information du Procureur de la Républigue uniguement avec accord de la patiente

2.2.2. Psychologique

URGENCE ++
¢ Entretien psychologique indispensable +++
e Evaluation du risque suicidaire
e Rechercher un état de stress aigu

2.2.3. Somatique
URGENCE ++

Interrogatoire :
e ATCD, et notamment :

- Vaccinations (hépatite B...)
- Statut virologique (VIH, Hépatite B)
Antécédents de rapports sexuels, date du dernier rapport sexuel
- Contraception
- Date des derniéres régles
e Concernant l'agression :
- Date
- Notion de soumission chimique ? Perte de mémoire...
- Toilette, changement de vétements depuis I'agression ?

Examen clinique :

e Examen général :
- Recherche de lésions traumatiques
- Description des Iésions
- Localisation des lésions

o Examen gynécologique/organes génitaux/anal :
- Inspection, notamment description soigneuse de I’lhymen
- Spéculum
- Palpation : toucher vaginal, aprés les prélevements

PHOTOGRAPHIES + SCHEMA DATE et SIGNE DES LESIONS

2.3. PRELEVEMENTS

2.3.1. Medico-légal
Identification de I’agresseur :
e Analyse génétique :
- Préléevements pour recherche d’ADN (spermatozoides)
- Réalisés avec des gants stériles
- Mis sous scellés, en double exemplaire

Recherche de toxiques : sang, urines, cheveux

2.3.2. Psychiatrique

e Aucun

2.3.3. Somatique
Recherche de complications :
e IST : sérologie VIH, VHB, VHC, syphilis (TPHA-VDRL)
e Prélévements locaux pour recherche de gonocoque et chlamydiae
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Rechercher une grossesse :
o béta-HCG

Bilan pré-thérapeutique (avant trithérapie antirétrovirale) :
o NFS, plaquettes, VS/CRP, ASAT, ALAT, ...

2.4. PRISE EN CHARGE
2.41. Médico-légale

e Mineur:
- signalement
e Majeur:

- encourager a porter plainte

e Rédaction d’'un certificat Médical Initial (CMI) descriptif reprenant I'ensemble des Iésions. Y
joindre les photographies + schéma daté et signé des lésions.

2.4.2. Psychiatrique
e Soutien psychiatrique/psychologique +++

2.4.3. Somatique
¢ Contraception post-coitale :
- apres avoir éliminé une grossesse
¢ Antibioprophylaxie :
- C3G IM + azythromycine per os.
¢ Traitement post-exposition :
- Trithérapie antirétrovirale
- Réévaluation par un médecin spécialiste du VIH dans la semaine suivant I'accident
- Introduction dans les 48 heures maximum qui suivent I'agression, pour une durée d’1
mois
e Vaccination anti-hépatite B :
- sinon ajour
- +/- sérothérapie selon le contexte
e Rapports sexuels protégés jusqu’a négativation de toutes les sérologies
o Exclusion des dons du sang et du don d’organes

2.5. SURVEILLANCE

2.5.1. Médico-légale
e Néant

2.5.2. Psychologique

Risques évolutifs :
o Etat de stress post-traumatique
e Suicide

2.5.3. Somatique

e Suivi clinique

e Suivi para-clinique ++ :

e Sérologies :
- A M1 :sérologie VIH 1 et 2
- A M3 :sérologie VIH 1 et 2, transaminases, sérologie VHC
- A M4 (uniquement si trithérapie antirétrovirale) : sérologie VIH 1 et 2
- A M6 : sérologie VHC transaminases
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Conférences de consensus - Recommandations

Année Source Titre

2010 Ministére de la santé Chiffres-clés 2010. L’égalité entre les hommes et les femmes.

Autres références :

Haut Conseil a I'égalité entre les hommes et les femmes : www.haut-conseil-egalite.gouv.fr

Ministere des familles, de I'enfance et des droits des femmes : www.stop-violences-femmes.gouv.fr
3. Code Pénal

1))
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SOINS PSYCHIATRIQUES
SANS CONSENTEMENT

Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Principes de la loi de juillet 2011 : argumenter les indications, les modalités d’application et les
conséquences de ces procédures.

x  Hospitalisation par ordonnance de placement provisoire : argumenter les indications, les modalités
d’application et les conséquences de ces procédures.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX
x  Nécessité d’une hospitalisation ou de soins urgents
x  Incapacité de consentir aux soins
x  Artl.3212.1,L.3212.3 et L.3213.1 du CSP
x  Examen clinique des 24 heures
x  Juge de la Liberté et de la Détention

1. GENERALITES

LOI DU 5 JUILLET 2011 :

Loi relative aux droits et a la protection des personnes faisant I’objet de soins psychiatriques
et aux modalités de leur prise en charge

Les procédures d’hospitalisation sous contraintes ont été modifiées en 2011

Ce qui ne change pas par rapport a la loi du 27 juin 1990 :
e Les soins libres demeurent la regle
e |l subsiste deux procédures de contrainte distinctes : a la demande d’un tiers ou sur décision du Préfet
¢ Les dispositifs d’'urgence sont maintenus

Les changements par rapport a la loi du 27 juin 1990 :
e Changement de dénomination :
- HDT (Hospitalisation a la demande d’un tiers) = SDT (Soins a la demande d’un tiers)
- HO (Hospitalisation d’office) > SDRE (Soins a la demande du représentant de I’Etat)
o Période initiale de soins et d’observation de 72h
- Ensuite décision de prise en charge en hospitalisation compléte ou alternative
e Possibilité d’amission a la demande d’un tiers, sans tiers (en cas de péril imminent) permettant de
pallier a une insuffisance du dispositif précédent
e Le contréle systématique par le juge des libertés et de la détention (JLD) des hospitalisations
complétes (au plus tard au bout de 15 jours)
e Des mesures spécifiques pour les patients jugés « a risque » (qui présentent une « dangerosité
potentielle présumée »)
¢ Le renforcement des droits des patients
e Augmentation du nombre de certificats
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2. SOINS PSYCHIATRIQUES A LA DEMANDE D’UN TIERS

2.1. CONDITIONS = 2 CRITERES
Art. L. 3212-1 du Code de la santé publique

Les troubles mentaux rendent impossible le consentement du malade,
L'état du malade impose des soins immédiats assortis

soit d’'une surveillance constante en milieu hospitalier,

soit d’une surveillance médicale réguliére justifiant une prise en charge sous une autre
forme qu’en hospitalisation complete

2.2. PROCEDURE D’ADMISSION DE DROIT COMMUN = 3 documents

2 certificats médicaux :
[ ]

Circonstanciés, concordants et datés de moins de 15 jours (cf. modéle)
Etablis par 2 médecins (pas obligatoirement psychiatres)
- Le 1er: extérieur a I'établissement d’accueil
Le 2™ : peut faire partie de I'établissement d’accueil
Les 2 médecins ne peuvent étre parents ou alliés, au 48me degré inclusivement, ni du
patient, ni du demandeur des soins, ni du directeur de |'établissement, ni entre eux.

Demande d’admission émanant d’un tiers (cf. modéle) :
e Un membre de la famille du malade

e Ou une personne justifiant de I'existence de relations avec le malade et lui donnant qualité pour
agir dans son intérét

e A l'exception des soignants de I’établissement d’accueil
Justificatifs d’identité :

e Du patient et du tiers
[ ]

Vérification par le directeur de I'établissement avant admission du patient

2.3. MAINTIEN DANS LE DISPOSITIF DE SOINS - Certificats Médicaux

Période d’observation et de soins de 72h (hospitalisation compléte)
Dans les 24 heures suivant I'admission :

[ ]
Examen somatique complet de la personne réalisé par un médecin

Un certificat médical constatant son état mental et confirmant ou non la nécessité de
maintenir les soins psychiatriques

= FEtabli par un psychiatre de I'établissement d'accueil

Différent de ceux ayant rédigé le certificat d’admission
Dans les 72 heures suivant I'admission :

Un certificat médical (mémes conditions que celui des 24h)

Si les 2 certificats sont concordants : un psychiatre de I'établissement propose le cadre de la
prise en charge :

= Hospitalisation compléte
[ |

Ou forme alternative (ex : hospitalisation a temps partiel, soins a domicile, consultations

en ambulatoire...): dans ce cas, un programme de soins est élaboré par le
psychiatre (types de soins, lieu et périodicité)
e EntreJ6etJ8:

Certificat médical indiquant si les soins sont toujours nécessaires

= FEtabli par un psychiatre de I'établissement d’accueil

e Puis 1 certificat médical/mois

=S
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2.4. MAINTIEN DANS LE DISPOSITIF DE SOINS — Autres

Pour les hospitalisations complétes > 15 :
e Controle systématique par le Juge de la Liberté et de la Détention (JLD) de la nécessité de
maintenir ou non I'hospitalisation compléete (sur la base des certificats médicaux)
. Ce controle est ensuite renouvelé a 6 mois d’hospitalisation complete
e Lorsque la durée de soins est > 1 an
e Evaluation approfondie de I'état mental de la personne réalisée par un college de soignants
COMpOSé :
®  du psychiatre du patient
®  d’un autre psychiatre
= d'un membre de I'équipe pluridisciplinaire qui prend en charge ce patient (infirmier,
cadre de santé, psychologue, assistant social...)
Ce college est également saisi pour toutes les décisions concernant les patients jugés « a risque » (qui
présentent une « dangerosité potentielle présumée »)

2.5. FIN DE L’ADMISSION

e A tout moment sur certificat médical

e Carence de certificat médical a I'échéance prévue

e Décision du juge de la liberté et de la détention (JLD)

e Défaut de décision du JLD aux échéances prévues

e Demande de la Commission Départementale des Soins Psychiatriques (CDSP)

¢ Demande d’'un membre de la famille ou d’'une personne justifiant de I'existence de relations
avec le malade

= Sauf si un psychiatre de I'établissement atteste que I'arrét des soins entrainerait un
péril imminent pour la santé du patient

2.6. DISPOSITIF D’URGENCE = SDTU (Art L.3212-1 du CSP)
Indication :
e Risque grave d’atteinte a I'intégrité du malade
Procédure d’admission :
e Demande du tiers
e Un seul certificat médical pouvant émaner d’'un médecin exergant dans I'établissement
Procédure de maintien :
e Les certificats de 24 heures et 72 heures devront émaner de deux psychiatres distincts

2.7. DISPOSITIF EN CAS DE PERIL IMMINENT = SPPI (Art L.3212-3 du CSP)
Indications :
e Impossibilité d’obtenir une demande de soins par un tiers
e  Existence d’un péril imminent pour la santé de la personne a la date d’admission
Procédure d’admission :
e Un seul certificat médical : médecin extérieur a I'établissement
e L’admission est prononcée par le directeur de |'établissement
Procédure de maintien :
e Les certificats de 24 heures et 72 heures devront émaner de deux psychiatres distincts

e Obligation pour le directeur d'établissement d’informer dans les 24 heures la famille de la
personne malade ou toute personne justifiant de I'existence de relations avec le malade
antérieures a la demande de soins

2.8. DROITS DES PATIENTS

e Respect de la dignité des patients

e Rechercher la réinsertion du patient

e Programme de soins : formes alternatives a I'hospitalisation complete
e Droit a 'information :

= avant chaque décision (I'avis du patient sur les modalités de soins doit étre pris en
considération dans la mesure du possible)

= aprés chaque décision
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e Possihilité pour le malade de « porter a la connaissance du contréleur général des lieux de
privation de liberté, des faits ou des situations susceptibles de relever de sa compétence » (en
des droits traditionnellement reconnus aux patients sous contrainte [communication avec le
préfet, le Président du TGI, le maire et le Procureur ; saisine de la CDSP, émission et envoi de
courriers...]).

CERTIFICAT D’ADMISSION EN SOINS PSYCHIATRIQUES

A LA DEMANDE D’UN TIERS
(Demande d’admission du tiers)

Je soussigné

Née)le - R

Domicilié

De profession
Agissantentantque ...
(lien de parenté ou nature des relations avec le malade)

demande conformément a larticle :
o L.3212-1 (dispositif de droit commun)
o L.3212-3 (dispositif d’'urgence en cas de risque grave d’atteinte a l'intégrité du malade)

I'admission en soins psychiatriques dans un établissement régi par I'article 3222.1 du code de
la santé publique de la loi du 5 juillet 2011 de :

Mr ou Mme
Née)le A
Domicilié

De profession

Certtificat établia .................. e

Signature :

Piece d'identité du malade :
Nz mpr o ors £ rorrs GENVIEE €. mmem e 2 .67 2 T 4 TS TrDE- w e B R

Piece d’identité du demandeur :
N e délivrée le A
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PREMIER CERTIFICAT MEDICAL

SOINS PSYCHIATRIQUES A LA DEMANDE D’UN TIERS

Je soussigné
Docteur en médecine,

Certifie avoir examiné ce jour :

Mr ou Mme
Né(e) le B - I
Domicilié

Et avoir constaté les symptémes suivants :

(description de I'état mental du malade et son comportement, pas de diagnostic)

J'atteste que :

- ses troubles mentaux rendent impossible son consentement.

- son état mental impose des soins immédiats assortis soit d’une surveillance médicale
constante justifiant une hospitalisation complete, soit d’une surveillance médicale réguliére,

o conformément a l'article L.3212-1 du Code de la Santé Publique (classique)

o conformément a larticle L.3212-3 du Code de la Santé Publique, au regard du
caractére d’'urgence et de I'existence d’un risque grave d’atteinte a I'intégrité du malade
(dispositif d’'urgence)

o conformément a l'article L.3212-1 1l 2° du Code de la Santé Publique, étant donné qu'il
s’avere impossible d’obtenir une demande de tiers dans les conditions prévues par la loi

et qu’il existe un péril imminent pour la santé de la personne (dispositif en cas de péril
imminent)

Je certifie, par ailleurs, n’étre ni parent, ni allié au quatrieme degré inclusivement, ni
avec le tiers demandant les soins, ni avec le confrére certificateur, ni avec le directeur de
I'établissement d’accueil, ni avec le patient.

Certtificatétablia ............................. e ... a....h...

Signature + Tampon :
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SOINS PSYCHIATRIQUES SUR DECISION DU
REPRESENTANT DE L’ETAT

3.1. CONDITIONS Art. L. 3213-1 du Code de la santé publique

Les troubles mentaux nécessitent des soins

Ces troubles compromettent la siireté des personnes ou portent atteinte, de fagon grave, a
I'ordre public

3.2. PROCEDURE D’ADMISSION CLASSIQUE

Un certificat médical :

Circonstancié (cf. modéle)
Ne doit pas émaner d'un psychiatre exer¢gant dans I'établissement

Arrété préfectoral

Décision du préfet de police (a Paris) ou les préfets des départements
Au vu du certificat médical circonstancié

3.3. MAINTIEN DANS LE DISPOSITIF DE SOINS

Période d’observation et de soins de 72h (hospitalisation compléte)
Dans les 24 heures suivant I'admission :
- Examen somatique complet de la personne réalisé par un médecin
Un certificat médical constatant son état mental et confirmant ou non la nécessité de
maintenir les soins psychiatriques
= FEtabli par un psychiatre de I'établissement d'accueil
Dans les 72 heures suivant I'admission :
Un certificat médical (mémes conditions que celui des 24h)
Si les 2 certificats sont concordants : un psychiatre de I'établissement propose le cadre de la
prise en charge :
®  Hospitalisation compléte

= Qu forme alternative (ex : hospitalisation a temps partiel, soins a domicile, consultations
en ambulatoire...) : dans ce cas, un programme de soins est élaboré par le psychiatre
(types de soins, lieu et périodicité)
- Ladécision de la prise en charge reléve du préfet
Entre J6 et J8 :
- Certificat médical indiquant si les soins sont toujours nécessaires
= FEtabli par un psychiatre de I'établissement d'accueil
Puis 1 certificat médical/mois

La décision de maintien en soins psychiatriques est prononcée par le préfet sur la base
des certificats médicaux : & un mois, puis 3 mois puis tous les 6 mois

Le contréle par le JLD est identique a la procédure SDT

3.4. FIN DE L’ADMISSION

Décision préfectorale sur proposition du psychiatre

Carence de décision du préfet a I'échéance prévue

Décision du juge de la liberté et de la détention (JLD)

Défaut de décision du JLD aux échéances prévues

Demande de la Commission Départementale des Soins Psychiatriques (CDSP)

Pour les patients jugés « a risque », la décision est prise par le préfet apres recueil de I'avis du college
et de 2 expertises psychiatriques extérieures a I'établissement

3.5. DISPOSITIF D’'URGENCE (Art L.3213-2 du CSP)

Indication

Danger imminent pour la sireté des personnes

Procédure d’admission

Un avis médical pouvant émaner de tout médecin
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e Arrété municipal ou arrété de police (a Paris)
— Le maire ou les commissaires de police a Paris arréte(nt) toutes les mesures provisoires
nécessaires et informe(nt) le préfet dans les 24 heures (avec le certificat médical des 24h)
-  Le préfet prononce, s'il y a lieu, un arrété d’admission en soins psychiatriques
— Si le préfet ne se prononce pas dans ce délai, ces mesures provisoires deviennent
caduques dans les 48 heures.

3.6. EN CAS DE DESACCORD PREFET-PSYCHIATRE

Deux types de désaccords bénéficient de dispositions spécifiques :
e Le psychiatre demande la transformation de I’hospitalisation compléte (HC) en forme
alternative (programme de soins)
- le directeur demande un 2°™ avis de psychiatre :
- siles 2 avis médicaux sont identiques, le préfet doit suivre ce double avis ;
- sile 2°™ avis est différent, le préfet peut maintenir ’lHC

e Le psychiatre demande la fin de 'HC sans programme de soins (sortie « séche ») :
- Ildem: le directeur demande un 2°™ avis de psychiatre
- sile 2°™ avis est différent et que le préfet souhaite maintenir 'HC > le directeur saisit le
JLD

CERTIFICAT MEDICAL

SOINS PSYCHIATRIQUES SUR DECISION DU REPRESENTANT DE L’ETAT

Je soussigné T, T
Docteur en médecine,

Certifie avoir examiné ce jour :

Mr ou Mme
Née)le A
Domicilié

Et avoir constaté les symptomes suivants :

(description de I'état mental du malade et son comportement, pas de diagnostic)
Cette personne présente des troubles mentaux qui nécessitent des soins et qui portent atteinte de
facon grave a I'ordre public et compromettent la siireté des personnes.

Par conséquent, I'état de santé actuel de M., Mme, Melle..................................... rend
impossible son consentement et nécessite
o Une admission en soins psychiatriques sur décision du représentant de I'état conformément
a l'article L.3213-1 du Code de la Santé Publique.
o Une admission en soins psychiatriques d’urgence sur décision du représentant de I'état
conformément a |'article L.3213-2 du Code de la Santé Publique.

Certificat établia .............................. N [T —— 1 NPT | [

Signature + Tampon




Troubles rendant
possible le
consentement de
la personne

A 4

Hospitalisation
classique
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LOI DU 5 JUILLET 2011

Troubles mentaux
rendant
impossible le
consentement et
nécessité de
soins immédiats +
surveillance

Sujet
compromettant la
sireté des
personnes ou
I'ordre public

Soins a la
demande d’un tiers
(SDT)

Soins sur décision
du représentant de
I'Etat (SDRE)

Procédure classique
- Demande du tiers

- 2 certificats médicaux
(dont 1 extérieur a
I'établissement)

Procédure Urgente
(Risque grave d’atteinte a
l'intégrité du malade)

- Demande du tiers
- 1 certificat médical

(médecin de I'établissement)

Péril imminent
(Absence de tiers et péril
imminent)

- 1 certificat médical

(extérieur a I'établissement)

v

- 1 certificat médical
(sauf psychiatre de
I'établissement)

- Arréte préfectoral

Procédure classique

Procédure Urgente

(Danger imminent pour la sureté
des personnes)

- 1 avis médical

(tout médecin)

- Arrété municipal provisoire

Maintien dans le dispositif : Certificat médical a 24h, 72h, entre J6-J8 puis 1/mois
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4. HOSPITALISATION PAR ORDONNANCE DE PLACEMENT
PROVISOIRE

ORDONNANCE DE PLACEMENT PROVISOIRE (OPP)
Définition :
e Mesure judiciaire d’assistance éducative
e Ne s’appliquant qu’aux mineurs
¢ Permettant de placer I'enfant dans une structure susceptible d’assurer son accueil et son
hébergement
— L'enfant n’est pas nécessairement placé dans une structure de soins psychiatriques

Indications :

e Sila santé, la moralité ou la sécurité d’un mineur sont en danger, ou si les conditions de
son éducation ou de son développement physique, affectif, intellectuel ou social sont
gravement compromises

e OU opposition des parents a une prise en charge thérapeutique indispensable
o OU opposition active de I’enfant aux soins (adolescents)

Modalités :
La décision peut étre prise par :
e Le Juge des Enfants :
—  Apres audition de toutes les parties
e Le Procureur de la République (PR) :
— Dans les situations d’urgence
—  Apres saisie par un médecin (par exemple)
Le PR saisira a son tour le Juge des Enfants dans les 8 jours

L'enfant est placé dans une structure désignée par le Juge des Enfants :
e Un centre d’accueil
¢ Un foyer
e Un service hospitalier (possiblement psychiatrique)
e Un établissement d’aide a I’enfance

Placement dans une structure de soins psychiatriques :
e Procédure Pénale :
- le mineur se voit imposer des soins psychiatriques
e Procédure Civile :
— décision prise par le Juge des Enfants qui place I'enfant dans un établissement de soins
ce placement ne peut dépasser 15 jours (possiblement renouvelables aprés avis d’un
psychiatre)
- un certificat médical est nécessaire (émanant d’'un médecin extérieur a I'établissement
d’accueil)

e  Pas d’HSPDT pour les mineurs (les parents autorisent I'hospitalisation)
o  HSPDRE possible pour les mineurs

Année Source Titre
Loi du 5 juillet 2011 relative aux droits et a la protection des personnes
2011 Loi faisant I'objet de soins psychiatriques et aux modalités de leur prise en
charge
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Les objectifs du CNCI pour I'{ECN

x  Différencier les types de responsabilité liés a la pratique médicale.

MOTS-CLES et REFLEXES GENERAUX

Responsabilités menant a une sanction
Responsabilités menant a une indemnisation
Médecin libéral vs médecin hospitalier
Faute, préjudice, lien de causalité

Charge de la preuve

Assurance

Peines/sanctions

X X X X X X X

1. LES DIFFERENTES RESPONSABILITES

1.1. GENERALITES

e Au cours de I'exercice de sa profession, tout médecin peut voir sa responsabilité engagée.
En tant que citoyen, il répond de ses actes devant la société.
En tant que praticien, il en répond devant ses pairs et devant ses patients.
Il peut ainsi étre :
- Sanctionné par une juridiction de droit pénal et/ou disciplinaire
- Et/ou condamné a verser des indemnités a un patient dans le cadre d'une
responsabilité civile (exercice libéral) ou administrative (exercice public)

1.2. DIFFERENTES RESPONSABILITES

Il existe deux grands types de responsabilité :
e Responsabilités menant a une SANCTION :
- Responsabilité pénale
Responsabilité ordinale/disciplinaire

e Responsabilités menant a une INDEMNISATION :
- Responsabilité civile
- Responsabilité administrative
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DIFFERENTES RESPONSABILITES

5
,Q ‘ Réflexes

Accident de prise en charge

SANCTION du médecin

INDEMNISATION du patient

Responsabilité pénale
Responsabilité ordinale /
disciplinaire

- Responsabilité civile
(libéral)

- Responsabilité
administrative (secteur
hospitalier)

2. LA RESPONSABILITE PENALE

C’est la responsabilité du médecin face a la société, elle est personnelle et non assurable.

2.1. LES ACTEURS
e Le médecin (libéral ou hospitalier public)
e Le patient
e L’Etat (Ministére Public)

2.2. LE DROIT PENAL

e C’est I'application des regles contenues dans le Code Pénal

e La responsabilité pénale est fondée sur la faute qui constitue une infraction dont la répression

est prévue par le Code Pénal (s'il n'y a pas de texte, il n'y a pas de faute).

e La faute est habituellement commise par « maladresse, imprudence, inattention, négligence,
manquement a une obligation de sécurité ou de prudence imposée par la loi ou les reglements »

2.3. PRINCIPALES INFRACTIONS

e Le Code Pénal définit 3 types d’infractions :
Les contraventions (rares dans le domaine médical)

Les délits
Les crimes

e Les infractions sont nombreuses : par exemple :

Violences volontaires ou involontaires
Faux certificats

Infraction a la Iégislation sur les stupéfiants
Euthanasie

Stérilisation humaine volontaire sans finalité thérapeutique

Pratique illégale d’'une interruption de grossesse

Défaut de consentement dans le cadre de la recherche biomédicale

Violation du secret professionnel
Non assistance a personne en péril

e L’altération de la conscience du médecin au moment des faits et le cas de force majeure sont
les 2 cas d’exonération de la responsabilité médicale
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2.4. PROCEDURE
e La victime porte plainte, soit aupres :
- Du commissariat
- De la gendarmerie
Ou du Procureur de la République
e Le Procureur de la République décide :
- Sily alieu de continuer les poursuites, ou s’il y a non-lieu

- (Si I'affaire n’est pas en état d’étre jugée, le juge d’instruction intervient pour diligenter

des enquétes, demander des expertises...)
e Selon l'infraction, le jugement a lieu devant
- Le Tribunal de Police (contraventions)
Le Tribunal Correctionnel (délits)
La Cour d’Assises (crimes)
e La preuve est a la charge du Ministére Public (représenté par le Procureur) qui doit prouver :
La faute du médecin
Le préjudice
Le lien de causalité entre les 2

e Sil'une des 2 parties ne s’estime pas satisfaite par le jugement, elle peut faire appel de la

décision

2.5. DELAI DE PRESCRIPTION
e |l s’agit du temps au bout duquel ne peut plus étre engagé d’action en justice
e Le délai de prescription est de :
1 an pour les contraventions
3 ans pour les délits
- 10 ans pour les crimes

2.6. PEINES ENCOURUES

¢ Emprisonnement
e Amendes

2.7. REMARQUES

e S'il est craint par les professionnels de santé, car médiatisé, et psychologiquement difficile, le
procés pénal sanctionne rarement, les victimes ne parvenant pas a établir I'existence d'une

faute du médecin

3. LA RESPONSABILITE DISCIPLINAIRE OU ORDINALE

Le médecin doit répondre de ses actes devant ses pairs.

3.1. LES ACTEURS

e Le médecin (libéral ou hospitalier public)
e Le patient ou confreres
e L’Ordre des médecins

3.2. LE CODE DE DEONTOLOGIE

e Le Code de déontologie médicale prévoit les droits et les devoirs du médecin :
- Envers ses patients
mais également
Envers ses confréres

e Ce code est lui-méme inséré dans le Code de Santé Publique (articles R. 4127-1 a R. 4127-

112)
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3.3. LA FAUTE DISCIPLINAIRE

I'y a faute disciplinaire lorsque le comportement du médecin porte atteinte aux intéréts
régissant la profession.

Mais une conduite sans rapport avec l'activité médicale peut aussi ternir I'image sociale de la
profession et justifier, en conséquence, une action disciplinaire. Différentes pratiques
contraires a la loi, a I'éthique ou aux bonnes moeurs peuvent constituer cette faute : publicité
a caractere commercial, honoraires excessifs, détournement de clientéle, ristournes sur
honoraires, faux en écriture privée...

Aucune énumération (comme dans le Code Pénal) ne peut donc couvrir I'ensemble des fautes
disciplinaires.

La faute médicale peut relever a la fois de la juridiction ordinale et des juridictions de droit
commun.

3.4. PROCEDURE

La plainte est déposée devant le Conseil départemental de I’Ordre des médecins par :
- La victime/le patient
- Un autre médecin
- L’Ordre lui-méme
- NB: dans le cas d’'un médecin hospitalier, le patient ne peut porter plainte directement
contre celui-ci
Le jugement se fait en premiére instance devant le Chambre Disciplinaire de Premiére
Instance (CDPI) au niveau régional
Le patient comme le médecin peuvent faire appel de la décision prise par la CDPI :
devant la Chambre Disciplinaire Nationale de I’Ordre des médecins
Le médecin peut également faire appel de la décision prise par la Chambre Nationale : il se
pourvoit en cassation devant le Conseil d’Etat
En revanche, le patient ne peut faire appel de la décision prise par la Chambre Nationale

3.5. PEINES ENCOURUES

4 Sanctions disciplinaires :

Avertissement

Blame

Interdiction temporaire d’exercer

Interdiction définitive d’exercer = radiation de I’Ordre

4. LA RESPONSABILITE CIVILE

C'est la responsabilité du médecin exergant en libéral : cabinet de ville, structures privées...
Les professionnels exergant a titre libéral ont I'obligation de contracter une assurance sous
peine de sanction pénale (article L. 1142-2 du code de la santé publique)

4.1. LES ACTEURS

Le médecin (libéral)
Le patient

4.2. LE DROIT CIVIL

Le Code Civil
La responsabilité civile repose sur I'existence
d’une faute
-~ d’un préjudice (ou dommage)
- d’un lien de causalité entre les 2, lien qui devra étre prouvé par la victime

On distingue :

La responsabilité délictuelle : faute volontaire ou involontaire
« Tout fait quelconque de I'homme qui cause a autrui un dommage oblige celui par la
faute duquel il est arrivé a le réparer » (article 1382 du Code Civil).
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-« Chacun est responsable du dommage qu’il a causé par son fait mais encore par son
imprudence ou sa négligence » (article 1383 du Code Civil).

e Laresponsabilité contractuelle :

-« Il se forme entre le médecin et son patient un contrat qui entraine pour le médecin,
l'obligation, non pas de guérir son malade, mais de lui donner des soins non
quelconques, mais réserves faites de circonstances exceptionnelles, conformes aux
données acquises de la Science » (Arrét Mercier, 1936).

- Il s'agit d’'un contrat oral, tacite, sui generis (issu de la pratique et qui n’est pas
réglementé par le Code Civil) et synallagmatique (engage les 2 volontés)

e La distinction du caractere délictuel ou contractuel en droit médical n’entraine pas de différence
de traitement majeure puisque, dans les deux cas, la responsabilité est fondée sur la faute. Mais
ces 2 responsabilités ne sont pas cumulables

4.3. PRINCIPALES FAUTES

Les différents types de fautes :

e Les fautes de technique médicale (exemples: non respect des données acquises de la
science, faute de négligence, d'imprudence...)

e L’illicéité de I'acte médical
e Laresponsabilité du fait d’autrui (en cas d’exercice au sein d’une équipe pluridisciplinaire)
e Laviolation du devoir d’humanisme (information du patient, respect de sa volonté...)

Les obligations nées du contrat :
e Le respect du secret médical

e L’obligation d’information : la jurisprudence estime que cette information doit étre claire,
loyale, approximative et intelligible. Seuls les risques habituels doivent étre explicités. Les
risques exceptionnels peuvent étre retenus, sauf s'ils sont disproportionnés ou si I'objet de I'acte
médical s'éloigne par trop de la finalité thérapeutique (chirurgie esthétique). C’est au médecin
d’apporter la preuve qu’il a bien informé son patient (Arrét Hédreul)

e |’obligation de recueillir le consentement

e L’obligation de soins : le médecin a une obligation de moyens et non de résultat. Sauf si le
médecin s'est engagé a un résultat donné (ex. : chirurgie esthétique)

4.4. PROCEDURE

e Le préjudice subi par la victime peut étre matériel (perte de la capacité de travail entrainant
une perte de revenus...), corporel (séquelles physiques) ou moral (séquelles psychiques)

e La plainte est portée devant le Tribunal d’Instance (procédure au fond)

e Le requérant a la possibilité de former un référé au moment du dépét de sa demande. Il s’agit
d’une procédure dite d'urgence. Le juge des référés statue dans un délai trés court. Il prend
des mesures provisoires dans I'attente de la décision au fond par le Tribunal d’Instance

e La preuve est a la charge de la victime qui doit prouver :
- Lafaute du médecin
- Le dommage allégué

- Le lien de causalité entre les 2

4.5. DELAI DE PRESCRIPTION
Depuis 2008, les délais de prescription sont variables (de 5 a 30 ans)
A titre d’exemple :

e Endroit commun: 5 ans

e En matiere de dommages corporels: 10 ans a compter de la date de consolidation du
dommage

4.6. PEINES ENCOURUES

Compensations financiéres :
o Dommages et intéréts
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5. LA RESPONSABILITE ADMINISTRATIVE
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