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INTRODUCTION

Le mélanome est une tumeur maligne de la peau développée aux dépens des mélanocytes.
D’apres la derniére enquéte de 1’année 2008, il a touché en Europe plus de 60000 personnes (dont
un peu moins de 10000 en France) et causé le décés de prés de 17000 personnes (dont 1657 en
France) [1]. Malgré les campagnes de prévention et de dépistage, son incidence augmente
régulierement. En France et dans la plupart des pays européens, I’incidence est estimée entre 5 et
10 nouveaux cas pour 100000 habitants et par an. La mortalité (1,2 a 1,5/100000 en France) tend a
augmenter mais cependant moins que l’incidence, ceci étant probablement 1i¢ a un diagnostic plus
précoce [2, 3]. Le pronostic du mélanome est directement lié au stade de la maladie, d’ou
I’importance d’un dépistage précoce. La survie a 10 ans est estimée selon les études entre 75 et
90% au stade de mélanome primitif sans localisation secondaire ; au stade d’envahissement
ganglionnaire au diagnostic, la survie a 10 ans est de 20 a 40%. Le mélanome métastatique garde

un pronostic trés sombre avec une survie moyenne chez les patients non traités de 6 a 9 mois [4, 5].

Le traitement de référence du mélanome primitif est la chirurgie avec des marges d’exérése
consensuelles [6]. Cela permet d’obtenir dans quelques cas une guérison, notamment en cas de
mélanome « fin » (c’est-a-dire avec un faible indice de Breslow). Dans la majorité des cas, les
patients rechutent avec des localisations métastatiques initialement ganglionnaires puis viscérales.
La Dacarbazine, qui est la seule chimiothérapie approuvée par 1’agence de santé américaine « Food
and Drug Administration » dans le mélanome métastatique en premiére ligne, permet des taux de
réponse de 7 a 25% [7]. Mais la durée moyenne de la réponse n’est que de 5 a 6 mois, avec une

réponse compléte dans moins de 5% des cas.

La prise en charge du mélanome au stade métastatique a été recemment bouleversée par le
développement de nouvelles approches thérapeutiques. La protéine BRAF est une sérine-thréonine
protéine kinase codée par un géne proto-oncogéne BRAF qui joue un rdle primordial dans la
croissance cellulaire. Ainsi, il a €t¢ montré qu’il existe une mutation activatrice du géne codant
pour la protéine BRAF dans 40 & 60% des mélanomes avec a 1’échelle protéique la substitution
d’un acide glutamique par une valine dans 90% des cas (mutation V600OE). Flaherty et al. ont mis
en évidence en 2010 1’obtention d’une rémission compléte ou partielle chez 81% des patients
porteurs de la mutation et traités par un inhibiteur de BRAF & un stade métastatique [8]. Cependant,
les auteurs rapportent également la possibilité de résistance primaire ou secondaire au traitement
via des meécanismes moléculaires qui restent pour I’instant mal connus. Une autre approche
développée récemment est celle du blocage du CTLA4 (Cytotoxic T lymphocyte -associated antigen
4 ou antigéne 4 associé au lymphocyte T cytotoxique), molécule intervenant dans 1’activation

lymphocytaire T. L’ipilimumab, anti-CTLA4, en association avec le peptide gpl00 permet



d’obtenir une amélioration significative de la survie globale de 6,4 a2 10 mois dans une population

de patients atteints de mélanome métastatique [9] .

Cette révolution dans la prise en charge des patients atteints de mélanome nécessite la mise
en place d’outils techniques adaptés permettant notamment de définir des profils cliniques et
phénotypiques de patients mais également de s’intéresser aux données génétiques et enfin de gérer
les biotheques. Afin de colliger ces informations de fagcon exhaustive et exploitable, il est donc

indispensable de pouvoir disposer de bases de données fiables concernant ces patients.

A 1’échelle nationale, le dossier médical personnel (DMP) lancé en 2004 puis le dossier
communiquant de cancérologie (DCC) ont été développés avec pour objectif principal de faciliter
la coordination des soins du patient et d’améliorer a terme la qualité des soins. Cependant, ces
dossiers ne sont pas exhaustifs et sont plutdt destinés a la prise en charge courante en médecine
ambulatoire ainsi qu’a la communication entre médecin traitant et praticien spécialiste. Ils ne
remplissent pas 1’ensemble des exigences souhaitées pour les données patient nécessaires a une
prise en charge thérapeutique optimale intégrant les derniéres innovations telles que les thérapies

ciblées.

L’objectif de ce travail est de concevoir un dossier médical clinique informatisé dans [’unité
de dermato-cancérologie du CHU de Nantes et ce, dans plusieurs optiques : améliorer la prise en
charge médicale des patients, disposer d’informations exhaustives dans le cadre de la recherche
clinique et translationnelle mais également constituer le premier échelon avant le développement

d’une base de données nantaise puis nationale des patients atteints de mélanome.

La premiére partie de ce travail a consisté en un état des lieux de l’existant au niveau local
puis a une mise au point nationale et a 1’échelle européenne sur I’avancée de I’informatisation des
unités de dermato-cancérologie. Parallélement, nous nous sommes rapprochés du service de
néphrologie du CHU de Nantes qui s’est doté depuis 15 ans d’un logiciel d’informatisation des
données médicales et d’une base de données des patients transplantés rénaux. Cette base de
données a ensuite été eétendue progressivement et concerne désormais 5 centres frangais, ce qui
correspond a la moitié des patients francais transplantés rénaux. Leur expérience en termes de

constitution d’une base de données nous a été trés utile dans notre réflexion.

La seconde partie correspond au travail de réflexion, de définition des besoins et de
conception du dossier clinique informatisé. Cela s’est concrétisé au cours de réunions avec les
différents intervenants (soignants, équipe informatique, attachés de recherche clinique). La mise en

place du logiciel dans 1’unité de dermato-cancérologie est prévue courant 2012.



L’unité de dermato-cancérologie du CHU de Nantes, a 1’instar d’autres centres hospitalo-
universitaires, regroupe plusieurs aspects dans la prise en charge des patients atteints de mélanome
associant recherche fondamentale, recherche translationnelle et pratique clinique. Les différents
acteurs de ces axes de prise en charge ont recours a des informations spécifiques et précises a
chaque niveau. L’évolution actuelle rapide de la recherche nécessite également un travail en
réseaux a I’échelle nationale. Une généralisation nationale du dossier ainsi créé¢ pourra étre
envisagée dans un second temps dans le cadre du réseau national « Mélanome » sous 1’égide de

I’INCa et coordonné par le centre nantais.



GENERALITES SUR L'INFORMATISATION MEDICALE

1. Aux Etats-Unis

a. Les bases législatives (2009)

L’informatisation médicale s’est considérablement développée depuis quelques années. Cela
a débuté aux Etats-Unis initialement sous George W. Bush mais surtout avec 1’élection de Barack
Obama puisque cela était 1’un des projets phares de sa campagne électorale. Ainsi, en 2009, 19
billions de dollars ont été investis pour encourager le développement des dossiers médicaux
électroniques (« HITECT Act » pour Health Information Technology for Economic and Clinical
Health Act). La législation américaine de 2009 a fondé un organisme de coordination nationale
(ONICHT pour « Office of the National Coordinator for Health Information Technology ») [10].
Parallélement, un programme incitatif de développement des dossiers médicaux informatisés a été
mis en place (« EHR (Electronic Health Records) Incentive Program ») [11]. La mise en place de ce
programme est prévue en 3 phases successives. La premiére phase (2011) se focalise sur
I’informatisation des données cliniques sous forme codée avec utilisation d’outils d’aide a la
décision médicale et a la prescription. Ensuite, au cours de 1’année 2013 (deuxiéme phase),
s’ajoutent I’échange d’informations entre soignants, la prescription médicale informatisée et la
transmission électronique des résultats de tests a visée diagnostique (tels que les examens
biologiques). La troisieme et derniére phase fixée en 2015 vise & promouvoir des améliorations
dans la qualité, la sécurité et 1’efficience des systémes utilisés. Ce programme est développé
parallelement a un processus de certification (CCHIT « Certification Commission for Health
Information Technology »). Les programmes sont certifiés par un groupe indépendant qui inspecte
notamment la fonctionnalité, 1’interopérabilité et la sécurité en se basant sur des critéres

développés par des groupes de travail d’experts.
b. La question de I’ « utilisation significative »

Afin de pouvoir bénéficier du soutien financier gouvernemental, les médecins doivent
démontrer 1’« utilisation significative » d’un programme approuvé de dossiers médicaux
informatisés, ce qui suscite débat [10]. Le montant maximal versé par le gouvernement en cas
d’informatisation est de 44000$. Cette somme se répartit sur 5 ans : 18000$ la premiere année,
12000%, 8000%, 4000$ et 2000$ les quatre années suivantes respectivement. Cela suppose pour le
praticien d’une part d’avoir commencé le processus d’informatisation dés 2011, d’autre part de
satisfaire a 1’ensemble des critéres définis par ’ONICHT chaque année. Ces derniers sont au

nombre de 23 et concernent tant les données qui doivent figurer dans le dossier (telles que les



données démographiques, les constantes vitales, la consommation tabagique mais également les
traitements médicamenteux en cours, les allergies éventuelles, les résultats biologiques..) que la
protection et 1’échange des données entre différents soignants [11]. Trois exigences principales
sont définies : la prescription électronique, 1’échange de données entre soignants et le report
automatique de mesures de la qualité des soins [12]. La définition précise de ces critéres est basée
sur la constatation que la mise en place d’un dossier médical informatisé ne suffit pas a améliorer
la qualité des soins, alors que des études ont démontré que la prescription médicale informatisée

couplée a des outils d’aide a la décision le permet [13].

Des pénalités financiéres progressivement croissantes au cours des années sont prévues en

cas de refus d’informatisation des dossiers médicaux [14] (tableau 1).

Tableau 1. Rémunérations et pénalités financiéres en cas d’ « utilisation significative » et de refus

de dossiers médicaux informatisés respectivement (d’aprés [14]).

Table. Monies Available by Year After Elenlrnmn Meliu:al Record (EMR) Inltiatlun
as W'Bll as the Penalties for I'lnt Instilutlng an EMR Syslem‘ : :
' ~ First Payment Year Amount, : :
and Subsequent Payment : RRRE LG

- Amounts in Following Years Reduction in Fee Schedule
FirstPaymentYear  (inThousands) . . . for Nonadoption/Use
2011 : $18, 12,88, and $2 : 50
2012 - S 818, 812,98, and $2 oo %o
2013 - §$15,812,$8,and $4 -$0
2014 ' - $12.¢8,and$4 o0 %0 0
2015 ; ' $0 5 : : -1% of Medicare foe schedule
2016 ' 800 5 : 2% of Medicare fee schedule
2017 and theraaﬂer $0 : : -3% of Medicare fee schedule

dApproval of the use of this table has been granted by the American Medical Association.®

Malgré [I’instauration de ce programme et la mise en place de pénalités financieres,
I’adoption de dossiers médicaux informatisés aux Etats-Unis reste partielle et concerne
essentiellement les hopitaux et les structures de plus de 50 médecins (figure 1). En fait, a 1’échelle
d’un cabinet de quelques praticiens, I’investissement est important (estimé a 1240008) avec une
aide gouvernementale compensant au maximum 44000$ soit un montant restant a la charge des
médecins de pres de 80000%$ [15].

Figure 1. Taux d’informatisation des dossiers médicaux en fonction du nombre de médecins par

structure (d’aprés [16]).
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Le pourcentage inscrit au-dessus de chaque barre correspond a la proportion de médecins qui travaillent dans une
structure de taille donnée. La portion verte de chaque barre représente le pourcentage de médecins dans une structure
de taille donnée qui a adopté au moins un dossier médical informatisé « basique » et la proportion jaune représente le
pourcentage de médecins qui n’a pas adopté un dossier médical informatisé. Pour chaque structure d’une taille donnée,
le pourcentage de médecins qui n’a pas adopté de dossier médical informatisé rapporté au nombre total de praticiens
est indiqué en bas de la figure. Les praticiens exercant dans les plus petites structures comptent pour plus de 50% de

ceux qui n’ont pas adopté de dossier médical informatisé alors que les praticiens dans les structures de plus grande
taille comptent pour seulement 3%.



2. Historique de I'informatisation des données patient en France

Les Etats-Unis ont été pionniers dans 1’informatisation du dossier médical. En France, cela

n’a débuté qu’a partir des années 2000.

2.1. Le cadre législatif du dossier médical et de I'accés aux données médicales

a. Le dossier médical dans la loi

Ce cadre différe en fonction du mode d’exercice. Pour les médecins exergcant en secteur
libéral, la convention nationale des médecins puis la loi du 18 janvier 1994 relative a la santé
publique et & la protection sociale avaient prévu, la tenue d’un « dossier de suivi médical » a des
fins de coordination et de continuité des soins. Ces dispositions ont ensuite été abrogées par les
ordonnances de 1996 relatives a la mafitrise médicalisée des dépenses de soins. Indépendamment de
ce dossier de suivi prévu par la loi, le Code de déontologie médicale, en son article 45, prévoit la
tenue par le médecin d’une « fiche d’observation qui lui est personnelle, cette fiche étant
confidentielle et comportant les éléments actualisés, nécessaires aux décisions diagnostiques et

thérapeutiques» [17].

En établissement de santé, 1’institution pour chaque patient d’un « dossier médical »
comprenant un ensemble d’informations recueillies a [’occasion de [’accueil ou du séjour a été
formalisée depuis les décrets du 29 avril 2002 et du 21 mai 2003 (article R. 1112-2 du code de la
santé publique). Les éléments minimaux devant étre inclus dans le dossier médical sont précisés

dans cet article :

- Les informations formalisées recueillies lors des consultations externes dispensées dans
I'établissement, lors de I'accueil au service des urgences ou au moment de l'admission et au

cours du séjour hospitalier sont:
o La lettre du médecin qui est a I'origine de la consultation ou de I'admission
o Les motifs d'hospitalisation
o Larecherche d'antécédents et de facteurs de risques
o Les conclusions de I'évaluation clinique initiale
o Le type de prise en charge prévu et les prescriptions effectuées a l'entrée

o La nature des soins dispensés et les prescriptions établies lors de la consultation

externe ou du passage aux urgences



o Les informations relatives a la prise en charge en cours d'hospitalisation : état

clinique, soins recus, examens para-cliniques, notamment d'imagerie
o Les informations sur la démarche médicale (...)
o Le dossier d'anesthésie
o Le compte rendu opératoire ou d'accouchement

o Le consentement écrit du patient pour les situations ol ce consentement est requis

sous cette forme par voie Iégale ou réglementaire

o La mention des actes transfusionnels pratiqués sur le patient et, le cas échéant, copie

de la fiche d'incident transfusionnel (...)

o Les éléments relatifs a la prescription médicale, a son exécution et aux examens

complémentaires

o Le dossier de soins infirmiers ou, a défaut, les informations relatives aux soins

infirmiers
o Les informations relatives aux soins dispensés par les autres professionnels de santé
o Les correspondances échangées entre professionnels de santé

- Les informations formalisées établies a la fin du sejour:

Elles comportent notamment :
o Le compte rendu d'hospitalisation et la lettre rédigée a I'occasion de la sortie
o La prescription de sortie et les doubles d'ordonnance de sortie
o Les modalités de sortie (domicile, autres structures)
o La fiche de liaison infirmiere.

Parallélement, en 2003, 1’Agence nationale d’accréditation et évaluation en santé (ANAES,
désormais HAS Haute Autorité de Santé), évoquait pour sa part « un dossier patient » défini comme
« lieu de recueil et de conservation des informations administratives, médicales et paramédicales,
formalisées et actualisées, enregistrées pour tout patient accueilli, a quelque titre que ce soit, dans

un établissement de santé » [18].



b. L’acces aux données médicales

La loi n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades pose les fondements de
I’acceés par les patients a leurs propres données [19]. Ainsi, « toute personne a acces a I'ensemble
des informations concernant sa santé détenues par des professionnels et établissements de santé,
(...), notamment des résultats d'examen, comptes-rendus de consultation, d'intervention,
d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et prescriptions thérapeutiques mis en ceuvre ».
L’accés a ce dossier peut se faire directement ou par I’intermédiaire d’un médecin. C’est le patient
lui-méme, ou la personne détenant 1’autorité parentale ou le tuteur ou enfin, 1’ayant-droit en cas de

déces qui peut en faire la demande.

Cette loi a sans doute modifié la vision du patient de sa propre santé en lui permettant une

plus grande autonomie et une responsabilisation.

c. L'émergence du concept de partage des données de santé

En 2003, le Professeur Marius Fieschi remet un rapport au Ministre de la santé, de la famille
et des personnes handicapées intitulé « Les données du patient partagées : la culture du partage et
de la qualité des informations pour améliorer la qualité des soins». Le principe est de recentrer la
prise en charge sur le patient lui-méme en permettant aux professionnels de santé 1’accés et
1’échange aux données médicales d’un patient donné. « Aujourd’hui, le dossier, référence médico-
légale, correspond plus a un dossier d’archive contenant certains aspects de 1’histoire médicale du
patient, qu’a un outil partagé de prise en charge du patient par les différents professionnels ». Ce
rapport émet un certain nombre de propositions pour le court terme parmi lesquelles la définition
rapide d’un cadre législatif pour les hébergeurs des données de santé (respect des droits des
patients), le lancement d’une expérimentation a 1’échelle nationale et surtout la mutation des
systémes d’information existants vers des systémes orientés « patient » interopérables. Finalement,

ce rapport définit les concepts de base sur lesquels va se développer le dossier médical personnel.



2.2. Le dossier médical personnel (DMP)

Comme nous le verrons ci-dessous, le concept de DMP a évolué au cours du temps :
initialement dossier médical « partagé » puis dossier médical « professionnel » puis enfin dossier
médical « personnel ». Dans ce travail, le terme DMP désigne par défaut le dossier médical

personnel.

a. Fondement du dossier médical personnel (DMP) en 2004

A I’échelle nationale, le projet initial visant a encourager 1’informatisation médicale date de
2004. En effet, la loi 2004-810 du 13 ao(t 2004 (sections 3 et 5) pose les fondements du dossier
médical personnel (DMP) « afin de favoriser la coordination, la qualité et la continuité des soins ».
Ce dernier est constitué d’ « informations qui permettent le suivi des actes et prestations de soins »
avec un « volet spécialement destiné a la prévention » et il est « créé auprés d’un hébergeur de
données de santé a caractere personnel agréé » [20]. En avril 2005, un groupement d’intérét public
(GIP) est constitué afin de piloter la mise en place de ce projet ambitieux. Ce GIP est composé de
I’Etat (Ministére de la Santé), de 1’Assurance Maladie (CNAMTS) et de la Caisse des dépots et
consignations. Le budget prévisionnel était estimé par le GIP entre 1,2 et 1,5 milliard d’euros sur
une période de 5 ans (2006-2010) avec des bénéfices directs dépassant largement cette somme
(notamment en termes de iatrogénie et d’évitement de soins redondants). Sous 1’égide de ce GIP,
une phase expérimentale est lancée entre juin et décembre 2006 sur 17 sites régionaux. Trente-huit
mille dossiers ont alors été ouverts mais seulement 14% d’entre eux ont été consultés au moins une
fois. Le calendrier initialement fixé prévoyait une généralisation a tous les bénéficiaires de

I’assurance maladie au 1* juillet 2007.

b. Problématiques rencontrées lors de la mise en place

Face au retard pris dans la mise en place du projet et au co(t dépassant largement les
prévisions, un rapport est demandé en juillet 2007 par Mme Christine Lagarde et Mr Eric Woerth
d’une part pour établir un diagnostic sur les causes de ces difficultés mais également pour présenter
des propositions afin de garantir le succes de ce projet. Un certain nombre de problématiques sont
dégagées dans ce document, notamment un calendrier irréaliste, un budget largement sous-estimé
(en comparaison aux autres programmes nationaux) mais aussi la définition d’une part d’un
hébergeur dit « de référence » qui élabore les spécifications imposées et bénéficie d’une
rémunération garantie en contrepartie d’une garantie de continuité de service et d’autre part
d’hébergeurs agréés rémunérés sur la base d’un tarif unique et en concurrence [21]. Les

propositions principales formulées par les auteurs de ce rapport découlent de ces conclusions :



déclarer sans suite le processus de désignation de 1’hébergeur de référence, restaurer la confiance
dans le projet, relancer la dynamique du projet notamment en prenant en compte les problémes de
contenu et d’usage avant le mode d’hébergement, résoudre les questions majeures notamment
juridiques.

c. Un exemple de la phase d’expérimentation du DMP en Alsace

En 2008, une thése d’exercice médical détaille les résultats obtenus en Alsace lors de cette
phase d’expérimentation du DMP [22]. Cette derniére s’est déroulée sur un semestre du 1° juin
2006 au 31 décembre 2006. En effet, le 30 mai 2006, la CNIL (Commission Nationale
Informatique et Libertés) avait autorisé dans une délibération la mise en ceuvre des applications

informatiques nécessaires a 1’expérimentation du DMP.

Soixante-douze médecins libéraux ont participé a ce projet en Alsace dont 86% de médecins
généralistes (et un dermatologue). Finalement, 881 DMP ont été ouverts par 62 des médecins
libéraux soit un peu plus de 12 dossiers ouverts en moyenne par médecin. Mais en pratique, seul un
médecin sur deux (soit 36 médecins libéraux) a utilisé au moins une fois le DMP. Au cours de cette
expérimentation en conditions habituelles d’exercice, un certain nombre de problémes sont notés
par les médecins libéraux. Il s’agit essentiellement de problémes techniques (nécessité de mise a
jour du matériel informatique, incompatibilité pour les utilisateurs de Macintosh®, connexion
impossible via 1’interface web du DMP) mais également de la nécessité d’un investissement
important du praticien en terme de temps. A 1’échelle hospitaliere, deux établissements ont
participé (les centres hospitaliers de Strasbourg et de Saverne). Ces derniers ont ouvert pres de
1600 DMP soit 64,5% de I’ensemble des DMP ouverts dans la région sans pouvoir préciser le
nombre exact de médecins impliqués. Cependant, seuls 9 documents correspondant a des synthéses
d’épisodes ont été soumis par un service hospitalier et aucun document n’a été consulté pendant ce

semestre d’expérimentation.

d. Le DMP en pratique

Le choix d’orientation du DMP a finalement été celui d’un dossier centré et géré par le
patient. Il a vocation a suivre le patient durant toute sa vie et a permettre, grace a une centralisation
des informations, le partage des données utiles a la coordination des soins entre les professionnels
et établissements appelés a le prendre en charge sur I'ensemble du territoire. Il a été concu comme

le « dossier du patient » qui en maitrise le contenu et les acces. Le patient a la possibilité d'accéder



directement, depuis son ordinateur, a son dossier médical (accessible sur Internet :

http://www.dmp.gouv.fr/web/dmp/accueil).

La création du DMP est volontaire et le patient donne son consentement lors de la création.
L’ouverture du DMP peut se faire chez un professionnel de santé libéral ou au sein d’un
¢tablissement de santé, disposant des outils informatiques adaptés. L’ouverture du DMP nécessite
un numéro propre a chaque patient, qui est différent du numéro de sécurité sociale et qui est intitulé
identifiant national de santé (INS). Le patient désigne ensuite chacun des professionnels de santé
a qui il souhaite ouvrir des droits d'acces. Il a la possibilité de masquer des données qui y figurent
(droit au masquage). Il peut également obtenir auprés de 1’hébergeur de ses données un historique
des personnes ayant accédé a son DMP ainsi que des documents consultés. Le choix du patient
d’ouvrir ou non un DMP n’affecte pas les remboursements ou la procédure de tiers payant. La
médecine du travail, les mutuelles et les assurances n’ont pas acces au DMP.

La loi a prévu deux modalités d’acceés exceptionnel au DMP en situation d’urgence : le
médecin régulateur du SAMU, en cas d’appel au centre 15 peut accéder au DMP ; tout
professionnel de santé en cas de risque immédiat pour la santé a également accés au DMP
(procédure « bris de glace »). Le patient peut s’opposer expressément dans son DMP a cet accés.

De plus, le patient peut demander la fermeture de son DMP a tout moment. Dans ce cas, le
dossier est archivé pendant dix ans puis supprimé. Le dossier pourra étre réactivé a la demande du
patient pendant la période d’archivage. Le patient peut également exiger la suppression définitive

sans délai de son DMP.

e. L’avis de la Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL)

En mars 2007, la CNIL remet un rapport sur la sécurité et la confidentialité des données
dans le cadre de I’expérimentation du DMP [23]. Plusieurs points concernant notamment la

confidentialité et la protection des données ont été développés.

Tout d’abord, la CNIL pointe du doigt les difficultés rencontrées dans la procédure
classique d’ouverture du DMP chez un hébergeur. Cela suppose en effet de disposer a la fois d’un
Numéro Identifiant Santé (NIS) et d’une Adresse Qualité Santé (AQS). Or, ces deux informations
sont transmises par courrier séparé dans des délais pouvant atteindre plusieurs semaines. Certains
hébergeurs ont transmis par mail non crypté ou directement par téléphone le mot de passe en cas de
perte. Ces pratiques ne garantissent en aucun cas la confidentialité et la sécurisation de 1’acces aux

données médicales.

De plus, certains hébergeurs ou établissements de santé ont fait le choix de faire remplir par

des tiers les formulaires des patients de demande d’ouverture de DMP. La CNIL rappelle


http://www.dmp.gouv.fr/web/dmp/accueil

I’importance de la clarté et de I’exhaustivité de I’information délivrée au patient, notamment en ce

qui concerne ses droits d’accées, de rectification et de masquage.

Enfin, il semble que les procédures d’identification pour accéder au DMP soient
insuffisantes. Ainsi, dans certains cas, les professionnels de santé pouvaient accéder aux
informations uniquement via leur numéro ADELI (numéro d’inscription au répertoire national des
professionnels de santé), ce qui est contraire aux recommandations faites par la CNIL d’utiliser de

facon systématique la carte de professionnel de santé (CPS).

De plus, la CNIL a édité en 2011 un guide pratique a I’intention des professionnels de santé
[24]. Elle rappelle les 5 principes clés a respecter dans le traitement d’informations relatives a des
personnes physiques. Le premier est le principe de finalité, qui consiste a ne recueillir et n’utiliser
des informations ne concernant que des patients dans le cadre d’un « usage déterminé et Iégitime ».
Deuxiémement, le principe de pertinence des données est précisé : les données recueillies doivent
avoir un intérét direct dans la prise en charge. Le troisieéme principe est celui d’une durée limitée
de conservation des informations (ou droit a 1’oubli). La durée est a préciser en fonction de la
finalité du recueil des données. Le principe suivant est celui de la sécurité et de la confidentialité
des données. Ainsi, le professionnel de santé doit prendre « les mesures nécessaires pour garantir la
confidentialité des informations et éviter leur divulgation a des tiers non autorisés ». Enfin, le
dernier principe concerne le respect des droits des personnes qui se base sur I’information claire et

objective du patient, sur les droits d’acces et de rectification et enfin sur le droit d’opposition.

f. Le rapport du Comité Consultatif National d’Ethique en 2008 intitulé « le dossier
médical personnel » et I'informatisation des données de santé [25].

Le Comité met d’abord 1’accent sur 1’évolution progressive du concept du DMP.
Initialement défini comme « dossier médical partagé », il s’agissait d’un outil de communication
entre les praticiens prenant en charge un méme patient. Le terme a ensuite été modifié pour
« dossier médical personnalisé » puis « personnel » faisant référence a un dossier contrélé par le

patient lui-méme. Deux visions s’opposent donc :

- D’un coté, pour les acteurs de soins, il s’agit d’un outil professionnel permettant le partage

d’informations entre praticiens.



- De l’autre, pour les usagers, le DMP est un dossier médical qui appartient a la personne
soignée. Ce dossier est hébergé sur un site mais géré directement par le patient. Tout

médecin autorisé par le patient lui-méme peut y avoir acces.

Plusieurs avantages peuvent étre envisagés : transmission des données de santé entre tous
les acteurs du parcours de soins, évitement de la redondance des examens complémentaires,
promotion de 1’éducation pour la santé. Cependant, ce systéme présente aussi plusieurs limites dont
notamment 1’impossibilité d’obtenir une exhaustivité des informations, 1’absence de substitution du
DMP au dossier médical professionnel et la difficulté d’évaluation des économies financiéres
potentielles. Enfin, trois risques principaux sont dégagés : le non-respect de la confidentialité des
données, 1’usage possible des données pour constituer des bases de données ainsi que les risques
liés a D’insécurité informatique (possibilité de transmission d’informations par internet avec

récupération de données personnelles, difficultés inhérentes au maniement de 1’outil informatique).

Pour le Comité national d’Ethique, le respect de I’autonomie de la personne est une priorité
absolue. L’objectif prioritaire de ce projet doit étre 1’amélioration de la santé. Finalement, trois

problématiques principales sont détaillées :

1. Risque d’échec économique avec dans ce cas, questionnement éthique sur la répartition du

budget et les postes prioritaires en matiére de santé.
2. Risque du masquage si le DMP est imposé et non proposé a titre facultatif.

3. Risque d’appauvrir la dimension clinique et confidentielle de la médecine (correspondant au

retentissement sur la relation médecin-malade).

En conclusion, le Comité est favorable a la mise en place du DMP mais sous certaines
conditions : patients volontaires, atteints de maladies chroniques (avec nécessité d’intervention de
nombreux professionnels au long cours), ayant compris 1’intérét d’un dossier informatisé
permettant d’optimiser leur prise en charge, sans aucune sanction en cas de refus d’acceés a

n’importe quel organisme ou autorité.

g. Plan de relance du DMP

En avril 2008, un rapport de la mission de relance du DMP conduite par Michel Gagneux est

remis au ministére de la Santé, de la Jeunesse et des Sports [26].

Ce rapport précise tout d’abord les concepts utilisés de dossier médical partagé, dossier
médical professionnel et dossier médical personnel. Ainsi, le dossier médical n’a pas de définition

univoque méme s’il existe un cadre législatif (cf. 2.1.a. Le dossier médical dans la loi). Jusqu’a

récemment, le contenu du dossier médical était laissé a 1’appréciation du professionnel de santé



avec une fonction principalement de mémoire. Le dossier médical est classiquement multiple
(autant de sous-dossiers que de médecins consultés) et spécialisé ; il n’a jamais été considéré

comme un éventuel outil d’amélioration de la qualité des soins.

Le concept récent de dossier médical partagé que ce soit entre professionnels de santé mais

également avec le patient lui-méme est né de la constatation de plusieurs problématiques :

- Surcodt financier lié aux erreurs de prescription, a la redondance de certains examens

complémentaires,

- Absence de vision globale de I’ensemble des pathologies d’un patient et temps passé lors du

recueil éventuel des données exhaustives,
- Role de plus en plus actif du patient dans sa prise en charge et les décisions le concernant.

Ainsi, le dossier médical partagé doit permettre a tout professionnel de santé (avec le consentement
du patient) d’avoir acces a des données détenues par d’autres praticiens, mais également
d’alimenter le dossier en données utiles ou importantes pour la coordination des soins. Ce dossier
partagé ne se substitue en aucun cas au dossier professionnel tenu par le médecin. De plus, le
dossier partagé n’est pas un « fourre-tout » de I’ensemble des données médicales concernant le
patient. C’est au professionnel de santé de juger de I’intérét des données. Cet intérét peut d’ailleurs
varier dans le temps et certains documents indispensables a un moment donné peuvent devenir

caducs ensuite.

Le dossier médical personnel est une vision particuliére de dossier médical partagé puisque
I’accés est possible de fagon directe par le patient lui-méme, et ce, sans intermédiaire médical. Le
dossier médical personnel s’intégre dans un concept plus large d’un « espace médical partagé » qui
inclut a la fois les données du DMP mais également les données auxquelles le patient n’a pas accés
directement (données issues de la consultation d’annonce par exemple) ainsi que les liens éventuels
par exemple vers les images radiologiques via un systeme de « PACS » (Picture Archiving and

Communication System).

De plus, dans une deuxiéme partie, ce rapport détaille également les six principes d’action
pour réussir la relance du DMP. Tout d’abord, le DMP doit étre un outil utilisé par les
professionnels de santé. Ce dernier doit donc proposer des services utiles aux soignants ; pour
remplir ses objectifs, il doit également représenter pour le patient un gain de chance dans la prise
en charge. Il doit également favoriser le dialogue entre le patient et son médecin et ce, afin de
rendre le patient acteur de sa santé. Le deuxiéeme axe développé concerne les choix techniques. En
effet, un certain nombre de praticiens sont réticents a cette mise en place par crainte que ces

nouvelles fonctions soient chronophages et/ou matiéres a contréle extérieur. La configuration du



DMP doit donc se baser sur I’expérimentation initiale d’une phase pilote et les choix d’architecture
doivent étre faits en fonction de 1’usage envisagé du DMP et non le contraire. Troisiémement, le
DMP doit étre évolutif. Que ce soit I’architecture ou le contenu du DMP, ces éléments sont 4 méme
d’étre modifiés en fonction de I’expérience en conditions réelles et des innovations technologiques.
Le quatriéme élément primordial pour la réussite de la relance du DMP est la définition d’un
calendrier réaliste et lisible, nécessitant notamment de définir a la fois des objectifs précis et les
moyens mis en ceuvre pour y parvenir. De plus, il faut trouver le juste équilibre entre protection des
données confidentielles et facilité d’utilisation du systéme. La confidentialité et la sécurité des
données doivent étre garanties au patient, de facon a ce que la relation de confiance entre le
médecin et son patient soit préservée. Mais, en paralléle, cela ne doit pas impliquer des procédures
trop lourdes qui seront autant de freins a I’utilisation du systéme. Enfin, le projet du DMP doit
s’appuyer sur une « gouvernance cohérente et efficace ». Ce rapport préconise dans ce cadre la
création d’une « Agence pour le développement des systémes d’information partagés » (ASIS) dont
les missions principales seraient d’élaborer des référentiels en matiere d’interopérabilité,
d’homologuer les logiciels et produits, de garantir la sécurité (notamment par certification des

professionnels de santé) et enfin, de conduire le projet DMP.

Finalement, c’est I’ASIP Santé (Agence des Systémes d’Information Partagée de santé) qui
sera créée le 16 juillet 2009 en remplacement du GIP-DMP et placée sous la présidence de Michel

Gagneux.



2.3. Le dossier communiquant de cancérologie (DCC)

a. Le projet initial

Le DCC est issu du plan Cancer 2003-2007. Initialement, ce dossier a été lancé en
expérimentation en 2004 dans 4 régions : Pays de la Loire, Basse-Normandie, Aquitaine et lle de la
Réunion. En 2006, un cahier des charges est défini et prévoit que 1’hébergement des données
médicales se fasse soit sur des plateformes régionales soit par des éditeurs. Un budget de 5,9
millions d’euros est alloué a ce projet. De fagon notable, il n’y a pas de notion d’interopérabilité

prévue avec le DMP initialement.

En 2007, une convention de partenariat est signée entre 1’ Institut National du Cancer (INCa)
et le GIP-DMP. Pendant cette période marquée par des retards dans le déploiement du DMP et les
différentes difficultés rencontrées (cf. 2.1 partie b.), le DCC se développe a 1’échelle régionale au
sein des RCP (Réunions de Concertation Pluridisciplinaire). En 2010, 17 régions utilisent le DCC
de facon opérationnelle mais ce, avec de grandes disparités entre les régions (figure 2).



Figure 2. Etat d’avancement du déploiement du DCC et des fiches RCP informatisées en 2010

(d’aprés [27]).
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Les principaux freins au déploiement de la premiere version sont les suivants :

- Probléme d’identification du patient

- Probléme d’utilisation de la carte de professionnel de santé (CPS) en milieu hospitalier

- Probleme de securite

- Probléme de recueil du consentement du patient

- Probléme de ressaisies liés a des problémes d’interopérabilité avec les systémes déja en

place a I’hopital.



b. Le dossier communiquant de cancérologie (DCC) en pratique

Le DCC comprend au moins :

- Le compte-rendu d’anatomo-pathologie. Les items minimaux devant figurer dans ce
compte-rendu ont été définis conjointement par I’INCa et par la Société francaise de pathologie.
Vingt-trois fiches concernant 21 localisations tumorales (représentant 85% des cas de nouveaux
cancers) ont été établies. Concernant le mélanome, les éléments devant figurer au minimum dans le
compte-rendu anatomo-pathologique sont présentés en annexe 1. Il s’agit notamment des données
d’identification du patient, du médecin demandeur et du médecin pathologiste mais également des
données concernant la piéce opératoire, a savoir le type de préléevement (biopsie, exérése,
amputation), 1’organe concerné (la peau), le coté (droit, gauche), la localisation de la tumeur dans
I’organe, le type histologique (mélanome a extension superficielle, mélanome de Dubreuilh,
mélanome acral lentigineux, mélanome nodulaire, inclassable ou autre), I’extension tumorale (taille
du prélevement, extension du mélanome en profondeur et latéralement), les autres facteurs
pronostiques (niveau de Clark, indice de Breslow, ulcération).

- La fiche RCP qui doit intégrer au minimum 1’ensemble des éléments nécessaires a la prise

de décision au regard des référentiels de bonne pratique.

- Le compte-rendu opératoire avec les éléments minimaux définis par I’INCa.

- Le programme personnalisé de soins (PPS) qui est un document essentiel et qui formalise la

prise en charge thérapeutique propre a chaque patient. Il doit désormais intégrer un volet

social (action 25.1 du plan cancer, accessible sur www.plan-cancer.gouv.fr).

Le partage des informations concernant le patient avec son médecin traitant est 1’une des
priorités du plan cancer 2009 — 2013. Cela suppose notamment la réception rapide d’une lettre de
sortie hospitaliére afin de pouvoir gérer au mieux les effets secondaires des traitements a domicile

par exemple.

c. Lelien DMP - DCC

Le 10 décembre 2009, un accord de partenariat est signé entre 1’INCa et I’ASIP Santé sur la
base d’un DCC défini comme un service du DMP. Cet accord définit les champs de responsabilité
et de gouvernance du DCC. Ainsi, ’'INCa assure la coordination et I’accompagnement des RRC
(Réseaux Régionaux de Cancérologie) ainsi que le déploiement du DCC. De son c6té, I’ASIP Santé

assure la maitrise d’ouvrage du service DCC intégré au DMP.


http://www.plan-cancer.gouv.fr/

Le Plan cancer 2009-2013 en précise les modalités dans 1’action 18.3 intitulée « Partager les
données médicales entre professionnels de santé ». « Le partage et I’¢échange de données médicales
entre professionnels de santé, hospitaliers et libéraux, en particulier le médecin généraliste, ainsi
que la mise a disposition de services spécifiques, aidant en pratique les professionnels (annuaire et
gestion des RCP par exemple), sont des facteurs d’amélioration de la qualité en participant a une
meilleure coordination du parcours de soins des malades. Le DCC et le DMP constituent a cet effet
le support logique de cet échange en cancérologie. Formaliser et tester le contenu minimal du
courrier récapitulatif de sortie adressé au médecin traitant. Déployer le DCC dans le cadre de la

relance du DMP et élaborer un cahier des charges spécifique et un programme d’actions. »

L’ouverture du DMP est un préalable a la mise en ceuvre du service DCC. Le dossier
médical personnel peut soit exister préalablement a la suspicion/découverte du cancer, soit étre créé
a cette occasion. Il est important de noter que d’une part, I’ouverture du DMP n’expose plus
(contrairement au DCC) a une annonce prématurée de cancer et que d’autre part, 1’information
complete du patient en vue du recueil de son consentement avant I’ouverture de son DMP doit étre
réalisée dans I’intérét du patient. Une fois le DMP créé, les données patient vont étre transmises
dans le DCC et réciproquement, en permettant notamment la documentation du DCC via les
données du DMP, le dépbt au cours de la RCP de la fiche RCP dans le DMP ou encore le dép6t du
PPS aprés la consultation d’annonce dans le DMP. Aprés cette consultation d’annonce, le patient a
donc un accés direct a I’ensemble des données et des documents le concernant via son DMP. La

figure 3 résume le processus de prise en charge du patient centré autour du DCC.



Figure 3. Processus de prise en charge du patient centré autour du DCC (d’aprés [27]).
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Abréviat
ions : PPS Programme Personnalisé de Soins ; CR compte-rendus ; DMP Dossier Médical Personnel ; PACS Picture
Archiving and Communicating System (systéeme d’archivage et d’échange d’images) ; INCa Institut National du
Cancer ; InVS Institut national de Veille Sanitaire ; RRC Réseaux Régionaux de Cancérologie ; RCP Réunions de
Concertation Pluridisciplinaire ; 3C ou CCC Centre de Coordination en Cancérologie ; DCC Dossier Communiquant de

Cancérologie ; LPS Logiciel du Professionnel de Santé.

d. Le dispositif de pilotage du projet DCC/DMP et les principes de mise en ceuvre

Le pilotage du projet DCC/DMP a lieu a deux niveaux.
D’une part, le projet a I’échelle nationale s’appuie sur deux comités :

o Un comité stratégique qui est en charge du suivi de la convention de partenariat
INCa — ASIP Santé.

o Un comité de coordination qui est en charge du pilotage du projet (composé de
responsables du projet de I’INCa et de I’ASIP Santé, de 3 représentants de réseaux
régionaux de cancérologiec (RRC), de 3 représentants de maitrises d’ouvrage
régionales et d’un représentant de I’Institut national de Veille Sanitaire). Ce dernier

se réunit au moins une fois tous les 2 mois.



D’autre part, au niveau régional, un comité de suivi régional (dont la composition est a

adapter) coordonne les actions du RRC et de la maitrise d’ouvrage régionale.

Les principes de mise en ceuvre se basent sur un calendrier précis et un déploiement

progressif résumés dans la figure 4.

Figure 4. Principes de mise en ccuvre du DCC (d’aprés [27]).
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Les travaux préparatoires entre 2010 et 2012 consisteront notamment en :

o I’évolution des outils de RCP afin de respecter le cadre national d’interopérabilité et

la compatibilité avec le DMP,

o [D’étude par les RRC disposant déja d’outils d’hébergement de données de santé de
solutions pour basculer vers le DMP. La DMP compatibilité est gérée directement

par I’ASIP Santé selon un processus d’homologation nationale.
o le développement de la visioconférence pour les RCP.

La phase pilote de la mise en ceuvre du DCC est prévue de 2010 a 2012 et a pour objectif

principal de vérifier et finaliser le fonctionnement organisationnel et technique du service DCC.



Elle se déroule dans 7 régions volontaires (Alsace, Aquitaine, Lorraine, Midi-Pyrénées, Pays de la
Loire, Picardie, Rhone-Alpes) et intégre les médecins généralistes qui disposent d’une solution

informatique DMP compatible.

Le serveur national de planification et de gestion des RCP est accessible par tout
professionnel de santé. Ce serveur est capable de fournir des informations aux logiciels RCP
régionaux ou locaux. Il permet des vues locales, régionales et nationales et utilise les annuaires
nationaux.

Sont également définis un serveur de recommandations de bonnes pratiques cliniques et un
serveur national d’essais cliniques. Le serveur de recommandations de bonnes pratiques cliniques
permettra de regrouper les recommandations nationales et les référentiels régionaux. L’objectif du
serveur national d’essais cliniques est de faire évoluer le registre des essais cliniques frangais en
cancérologie pour en faire un serveur interrogeable a partir des données structurées des logiciels
RCP. La généralisation du DCC est prévue entre 2011 et 2013.



MATERIELS ET METHODES

Avant la mise en place d’un dossier informatisé patient adapté spécifiquement pour I’unité
de dermato-cancérologie du CHU de Nantes, un état des lieux préalable a été conduit a 1’échelle
locale mais également aupres de tous les services francais disposant d’une unité de dermato-
cancérologie. L’objectif de cette étude est de dresser un ¢tat des lieux de [’avancée de
I’informatisation des unités de dermato-cancérologie en France afin d’en identifier notamment les
principaux bénéfices et obstacles rencontrés. Etant donnée 1’évolution actuelle de la recherche
avec notamment des projets & 1’échelle internationale et plus particulierement des appels d’offres
européens, nous avons complété I’enquéte francaise par une enquéte dans 5 centres européens
représentatifs. Nous nous sommes également intéressés a 1’expérience locale d’un autre service du
CHU qui a mis en place un dossier clinique informatisé avec plus de 15 ans d’expérience. Ces
études préliminaires nous ont permis de définir les caractéristiques nécessaires pour la construction

du dossier médical informatisé dans I’unité de dermato-cancérologie.

Une recherche bibliographique a été réalisée sur Medline sans limitation de date en utilisant
les termes de recherche suivants « Electronic Health Records » or « Electronic Medical Records »
and « Dermatology ». Neuf articles initiaux ont été sélectionnés. Les sites internet suivants ont été

consultés : www.has-sante.fr, www.leqgifrance.fr, http://esante.qouv.fr, www.cnil.fr.

1. Enquéte francaise

Une enquéte nationale a été réalisée sur une période de 2 mois (avril-mai 2010). Un
questionnaire standardisé a été transmis par mail a 1’ensemble des dermatologues francais
responsables d’unités de dermato-cancérologie au sein de Centres Hospitalo-Universitaires (annexe
2). Il s’agissait de questions fermées a choix multiples avec commentaires ou précisions ouvertes
possibles. Ce questionnaire a été construit a partir des principaux aspects et problématiques de
I’informatisation médicale soulevés par 1’étude de la littérature. Cela concernait le ou les logiciels
utilisés, le déroulement de la mise en place de 1’informatisation, les utilisateurs, la formation au
logiciel, I’équipement informatique, sa maintenance et son financement, la sécurisation du logiciel,
la satisfaction des utilisateurs et des patients ainsi que les principaux intéréts et difficultés liés a
I’informatisation. Les résultats de cette enquéte ont été présentés sous forme de poster au congreés

des Journées Dermatologiques de Paris en décembre 2010.

2. Enquéte européenne


http://www.has-sante.fr/
http://www.legifrance.fr/
http://esante.gouv.fr/
http://www.cnil.fr/

L’enquéte a I’échelle européenne a été réalisée selon le méme modéle que 1’enquéte
francaise. Le méme questionnaire rédigé en langue anglaise a été transmis par voie électronique a 5
centres européens de dermato-cancérologie représentatifs (hopital San Salvatore, 1’Aquila, Italie ;
hopital Andreas Sygros, Athénes, Grece ; hopital universitaire de Zurich, Suisse ; hépital de
Barcelone, Espagne ; hopital universitaire de Kiel, Allemagne).

3. Expérience d’un autre service au sein du CHU de Nantes

Notre méthodologie s’est appuyée également sur I’expérience du service de néphrologie du
CHU de Nantes qui s’est doté depuis 15 ans d’une base de données de suivi des patients
transplantés rénaux sous la direction du Pr Magali Giral (DIVAT Données Informatisées Validées
en Transplantation). Leur expérience a été précisée au cours d’un entretien avec le Pr Giral et par

1’étude de documents résumant le projet et du site internet www.divat.fr.

4. Définition et conception du projet de dossier médical informatisé dans I'unité de

dermato-cancérologie

L’unité de dermato-cancérologie a, depuis plusieurs années, structuré son activité
d’hospitalisation de jour et d’hospitalisation de semaine par des fiches récapitulatives par
pathologie (mélanome, carcinome, lymphome cutané) ainsi que par des observations cliniques pré -

remplies a compléter (annexe 3).

Le choix initial des items de base pour le dossier clinique s’est donc appuyé sur ces
documents qui correspondent a notre pratique quotidienne et qui ont déja été améliorés
progressivement au cours des années. Cela a été complété au cours de réunions entre les différents
médecins du service afin de discuter des informations pertinentes aussi bien pour la pratique

clinique que pour la recherche translationnelle.

Parallélement, les démarches administratives ont été entreprises aupres de la direction du
CHU de Nantes pour la mise en place technique du projet. Dans ce cadre, 1’équipe du Département
Informatique a été rencontrée au cours d’une réunion et a ensuite été accueillie en hopital de jour
lors de deux matinées afin de comprendre le fonctionnement du service et de définir au mieux les

exigences souhaitées pour le dossier informatisé.


http://www.divat.fr/

RESULTATS

PARTIE 1 : ETAT DES LIEUX LOCAL, NATIONAL ET EUROPEEN

1. Etat des lieux dans I'unité de dermato-cancérologie du CHU de Nantes

L’unité de dermato-cancérologie dispose actuellement de 6 postes informatiques fixes dont 2
dans les bureaux médicaux d’hopital de jour et 1 dans le bureau de l’interne de 1’hdpital de

semaine.

En ce qui concerne le dossier médical, les observations cliniques sont actuellement complétées

de fagcon manuscrite et cela engendre plusieurs problématiques :
- travail d’archivage et de classement pour les secrétaires,

- problématique d’obtention d’un dossier archivé dans 1’urgence, ce qui n’est pas rare chez
des patients suivis pour un mélanome, et ce qui pose fréquemment probléme par exemple
dans le cadre de la déclaration des événements indésirables graves chez des patients traités

dans des protocoles de recherche clinique,

- suivi de patients pendant de nombreuses années avec obtention de dossiers en plusieurs

tomes et difficulté d’obtenir une vision synthétique,

- données régulierement non exhaustives, ce qui pose probléme dans le cadre de la recherche
clinique notamment des études rétrospectives, avec difficulté d’obtention des informations

dans un second temps,
- données également redondantes, ce qui résulte en une perte de temps.

En ce qui concerne les résultats d’examens biologiques et radiologiques, le logiciel Clinicom®
permet d’obtenir en temps réel les résultats des prises de sang et de visualiser également les
comptes-rendus radiologiques et les images via un systéeme de PACS. Les comptes-rendus des
examens anatomo-pathologiques sont également disponibles sur Clinicom®. Ce logiciel permet
¢galement d’accéder a tous les courriers de consultation ou d’hospitalisation mais aussi de réaliser

le codage des actes et des résumés d’unité médicale (RUM).

La prescription médicamenteuse informatisée est actuellement en cours de mise en place dans le
service de dermatologie (logiciel Qualipso®). La prescription de chimiothérapie est informatisée

via le logiciel Oncolog®, en lien direct avec 1’Unité de Pharmacie Clinique Oncologique (UPCO).



En ce qui concerne le secteur de la consultation, la prise des rendez-vous est informatisée pour

les secrétaires (logiciel QPlanner®). Cependant, les observations de consultations sont manuscrites.

L’ensemble de ces logiciels sont communs a la totalité des services de 1’hopital et n’ont pas été
adaptés spécifiquement a I’unité de dermato-cancérologie. Le financement de ces logiciels ainsi
qgue du matériel informatique a été assuré par 1’hopital. La maintenance est confiée au département

d’Informatique Médicale du CHU.

Clinicom®, Oncolog® et QPlanner® sont protégés par des codes d’acces personnels avec
nécessité de changement de code tous les 3 mois pour Clinicom®. Ce dernier est utilisé
principalement par 1’équipe médicale mais également par I’équipe infirmiére pour les mouvements

(entrées / sorties).



2. Enquéte frangaise
Le questionnaire a été envoyé par courrier électronique a 36 centres le 22 mars 2010.
a. Participation

Le taux de participation était de 78%, correspondant a 28 réponses recues pour 36 centres.
Les réponses provenaient des villes suivantes (par ordre alphabétique) : Amiens, Angers, Besancon,
Bobigny, Bordeaux, Boulogne, Brest, Créteil, Dijon, Grenoble, Lille, Lyon, Marseille, Montpellier,
Nancy, Nice, Paris, Rennes, Rouen, Strasbourg, Toulouse, Tours. En ce qui concerne quatre
métropoles (Paris, Marseille, Lyon et Lille), les résultats de plus d’un centre ont été analysés
(respectivement 3, 3, 2 et 2 centres). Sur les 28 questionnaires regus, 10 réponses ont été transmises
par voie postale, 18 par voie électronique. La figure 5 localise les centres ayant répondu a notre

enquéte et montre une certaine représentativité nationale.

Figure 5. Centres francais de dermato-cancérologie ayant répondu a notre enquéte.
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b. Taux d’informatisation et détail par type de données

Sur les 28 services qui ont répondu, 25 déclarent étre informatisés soit un taux
d’informatisation de 89%. Sur ces 25 services, la totalité est informatisée pour les résultats
d’examens. Seize services utilisent un logiciel de prescription informatisée. Le dossier médical
patient informatisé est en place dans 14 services. Enfin, douze services utilisent un logiciel

informatique pour la gestion des consultations externes (figure 6).

Figure 6. Taux d’informatisation en fonction du type de données.

100%

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

W Résultats d'examens
M Prescription médicale
w Dossier médical

m Consultation externe

Tous les services qui se déclarent informatisés le sont pour les résultats d’examens que ce
soit biologiques comme radiologiques. Les logiciels en place sont variables en fonction des
services et sont détaillés dans le tableau 2. Sept services ont déclaré étre informatisés en ce qui
concerne les résultats d’examens mais sans détailler les logiciels utilisés (Boulogne, Créteil, Dijon,
Nancy, Paris Hopital Bichat, Rouen, Tours). Six services déclarent étre informatisés pour les

résultats radiologiques mais sans préciser le logiciel en place (tableau 2).

La mise en place de I’informatisation des résultats d’examens a été faite entre 2002 et 2009.
Les dates détaillées de mise en place sont présentées dans le tableau 3. Cette donnée n’est pas

précisée dans 15 cas.



Tableau 2. Logiciels utilisés par ville pour les résultats d’examens (NA donnée non précisée).

Ville Logiciel utilisé Logiciel utilisé pour
pour les résultats les résultats
biologiques radiologiques
Amiens DXCare® NA
Angers Cyberlab® Synapse®
Besancon Rexal® pas d'informatisation
Bobigny Sandra 2® Mediweb®
Bordeaux DXCare® NA
Brest SRI Agfa® NA
Grenoble Cristal-net® PACS-SIR®
Lille Cirus® Cirus®
Lyon CH Sud Cristal-net® Web PACS®
Lyon hépital E. Herriot Cristal-net® NA
Marseille CHU Ste- Centricity® Centricity®
Marguerite Visual patient
Marseille hopital des Armées Amadeus® NA
Montpellier Mediweb® Mediweb Imagenet®
Nice Clinicom® NA
Paris hopital St-Louis Cristal-net® STARe®
Rennes SRI Agfa® Etiam star®
Toulouse SRI Agfa® Myview McKesson®

Tableau 3. Nombre de centres par année de mise en place pour les résultats d’examens biologiques

et radiologiques.

Année de Résultats Résultats
mise en place biologiques radiologiques
(nombre de (nombre de

centres) centres)
2002 1 0
2003 0 0
2004 1 1
2005 2 2
2006 1 2
2007 2 1
2008 1 1
2009 0 1

La prescription médicale est informatisée dans 16 services. Cela concerne la prescription
médicamenteuse dans 10 cas (tableau 4) et la prescription de chimiothérapies dans 8 cas : Brest,

Bordeaux, Créteil, Marseille CHU Ste-Marguerite, Nancy, Paris hopital Bichat, Paris hopital



Cochin, Toulouse (logiciel Chimio® dans tous les cas). Dans 3 services seulement, la prescription a

la fois médicamenteuse et de chimiothérapie est en place (Nancy, Créteil, Paris hopital Bichat).

Cela est en place depuis 2 a 20 ans en fonction des unités (tableau 5). La date de la mise en

place n’est pas connue pour 7 services.

Tableau 4. Logiciels utilisés pour la prescription médicamenteuse (NA donnée non précisée).

Ville Logiciel utilisé
pour la
prescription
médicamenteuse

Créteil NA
Grenoble Opium®
Lyon (CH Sud) Opium®
Lyon (hopital E. Herriot) Opium®
Marseille (Hopital des Armées) Amadeus®
Nancy NA

Paris hopital Bichat Actipidos®
Paris hopital St-Louis Actipidos®
Rennes Word microsoft®
Tours Castor®

Tableau 5. Nombre de centres en fonction de 1’année de mise en place pour les logiciels de

prescription médicamenteuse et de chimiothérapies.

Logiciel de

Année de Logiciel de prescription prescription de

mise en médicamenteuse T A "
place (nombre de centres) (ncf:'ﬂéoggegfﬁt'fes)
1990 1 0
2000 2 0
2003 1 0
2006 0 1
2007 2 1
2008 0 1
2009 1 1

L’informatisation du dossier médical est effective dans 14 cas (détail des logiciels utilisés
dans le tableau 6). Cette derniéere a été instaurée en 2002 pour 1 service, en 2005 pour 1 service, en
2006 pour 1 service, en 2008 pour 1 service et en 2010 pour 3 services.La date de mise en place

n’est pas connue pour 7 services.

Tableau 6. Logiciels utilisés par ville pour le dossier médical patient (NA donnée non précisée).




Ville Logiciel utilisé pour le
dossier médical patient

Amiens NA
Bordeaux DXCare®
Boulogne Microsoft Word®
Dijon DXCare®
Lille Sillage®

Lyon CH Sud DMC - Cristal-net®
Lyon hopital E. Herriot DMC - Cristal-net®
Montpellier Mediweb®
Paris hopital Cochin Mediweb®
Paris hopital St-Louis Mediweb®
Rennes Sillage®
Rouen NA
Toulouse Fusion®
Tours Millenium cerner®

Enfin, la consultation externe est décrite comme informatisée dans 12 services,
essentiellement via la gestion des plannings des médecins et des rendez-vous (tableau 7). Cela a été
mis en place en 2005 pour 1 service, en 2006 pour 1 service et en 2010 pour 2 services. La date de

mise en place n’est pas précisée dans 8 cas.

Tableau 7. Logiciels utilisés par ville pour la consultation externe (NA donnée non précisée).

Ville Logiciel utilisé pour
la consultation
externe
Amiens NA
Besancon NA

Bordeaux DXCare®




Brest QPlanner®

Lille Sillage®
Lyon CH Sud DMC - Cristal-net®
Lyon hopital E. Herriot DMC - Cristal-net®
Montpellier Mediweb®
Rennes Sillage®
Rouen NA
Toulouse Fusion®
Tours NA

c. Mise en place et financement

La suite du questionnaire concerne le logiciel le plus utilisé, dans les cas ou plusieurs

logiciels différents sont en place dans 1’unité.

La mise en place du logiciel a été précédée d’une concertation avec les cliniciens dans 14
cas seulement (soit 56%), sous forme de réunions (10/14) ou de comités de pilotage (4/14). Au
contraire, dans 6 cas, cette concertation n’a pas eu lieu a 1’échelle du service car il s’agissait de
projets institutionnels (Bobigny, Lyon hopital E. Herriot, Lyon CH Sud, Paris hépital Cochin, Paris
hopital Bichat, Rouen).

Dans la majorité des cas, il s’agit d’un logiciel commun a tous les services de 1’hopital
(24/25) avec des adaptations spécifiques au service dans 3 cas seulement (Bordeaux, Nancy et

Tours).

Le financement a été assuré totalement par I’hdpital sauf dans 2 cas (financement mixte
hopital et fonds privés dans un cas, financement par le Ministére de la Défense dans 1’autre cas).

De facon notable, la source du financement du logiciel n’est pas connue dans 2 cas.

d. Utilisateurs du logiciel

Le ou les logiciels sont utilisés majoritairement par 1’équipe soignante : personnel médical
(25/25), paramedical (infirmiéres : 21/25 et aides-soignantes : 11/25) mais également par les
équipes de recherche : attachés de recherche clinique (14/25), infirmiéres de recherche clinique
(10/25) et les secrétaires (21/25) (figure 7). De facon plus anecdotique, les cadres de santé, les

kinésithérapeutes, assistantes sociales et psychologues peuvent étre amenés a utiliser le logiciel.

Figure 7. Utilisateurs du logiciel.
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e. La formation a l'utilisation du logiciel

La formation du personnel lors de la mise en place du logiciel a été réalisée dans la majorité

des cas par le service informatique de 1’hopital (22/25). Au contraire, la formation continue des

personnels nouvellement recrutés dépend quasiment pour moitié du service informatique (10/25), et

pour moitié du personnel déja formé (11/25). Les résultats sont présentés en détail dans le tableau

8.

Tableau 8. Gestion de la formation initiale

et de la formation

continue du personnel au logiciel le

plus utilisé.

Formation Formation
initiale continue
Par le service
informatique de 22 10
I’hopital
Par une société
.y 1 0
privée
Par le personnel du
1 0

service de




radiologie

Par le personnel

déja formé 0 11
Absenc.e de 0 )
formation

Non précisé 1 2

f. L'équipement informatique

En ce qui concerne I’équipement informatique, le nombre d’ordinateurs fixes par service
varie de 1 a plus de 100 (nombre moyen d’ordinateurs fixes par service = 20), le matériel portable

étant beaucoup plus rare (11 services équipés, nombre variant de 2 a 10).

Ces équipements ont également été financés par 1’hopital sauf dans 3 cas (financement
mixte hopital et fonds privé dans un cas, Ministére de la Défense dans un cas, non précisé dans un

cas). La maintenance est confiée au service informatique hospitalier dans tous les cas.

g. La sécurisation du logiciel

Bien que le logiciel soit toujours verrouillé par un code, seuls 84% des services jugent le
logiciel suffisamment sécurisé. Ce code est nominatif dans 24 cas et commun a tous les utilisateurs
dans 1 cas. Ainsi, 3 services ont rencontré des problémes de confidentialité. Dans 16 cas seulement,
les données ont fait 1’objet d’une déclaration a la CNIL (Commission Nationale Informatique et
Libertés). Onze logiciels disposent de liens directs vers des référentiels (par exemple Vidal,

conférences de consensus...). Des alarmes sont intégrées au logiciel dans 9 cas.

h. Satisfaction des patients et des utilisateurs, bénéfices et difficultés

Les personnes utilisatrices sont globalement satisfaites dans 73% des cas (satisfaction non
précisée dans 3 cas) ; la satisfaction globale des patients n’est évaluée que dans 13 cas et est

estimée a 85%.

Les principaux bénéfices rapportés par 1’informatisation sont la possibilité de lecture
conjointe du dossier (19/25), le gain de temps (18/25), I’amélioration de la clarté et de la lisibilité
des informations (16/25), la diminution du nombre d’erreurs (9/25), I’exploitation de la base de
données constituée pour des publications ou des projets de recherche clinique (9/25) et
I’optimisation de la mise en place des nouveaux projets de thése et de recherche (2/25). Les autres
intéréts sont 1’amélioration de la tracabilité, la possibilité de consulter directement les données

biologiques et d’imagerie du patient, 1’accés aux données sans contrainte temporo -spatiale.



Au contraire, la réticence du personnel a la mise en place (10/25), la lenteur du logiciel
(10/25), la non-exhaustivité des propositions par le logiciel (6/25), la difficulté de formation du
personnel nouvellement recruté (6/25), 1’effet négatif sur la relation médecin-malade (4/25), le
manque de confidentialité (3/25) et le probléme de stockage des informations (2/25) correspondent
aux difficultés majeures rapportées. Les autres problématiques soulevées sont [’absence
d’alternative en cas de panne informatique, 1’impossibilité de configurer le logiciel pour des études

de cohorte.



3. Enquéte européenne
a. Participation

La participation était de 100%. Les 5 centres ont répondu par voie électronique (figure 8).

Figure 8. Centres européens de dermato-cancérologie ayant répondu a notre enguéte.

Nantes, centre
coordonnateur
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b. Taux d’informatisation et détail par type de données

Quatre des cing services interrogés sont informatisés soit un taux de 80%. Le service de
dermatologie de 1’hdpital Andreas Sygros a Athénes (Gréce) ne I’est pas encore mais a un projet
d’informatisation du service dans les 2 prochaines années. Cela concernera la prescription
médicale, le dossier médical du patient hospitalisé et en consultation mais pas les résultats

d’examens biologiques ou radiologiques. Ce projet serait financé par 1’Etat.

Sur les quatre autres services qui sont informatisés, tous le sont pour les résultats d’examens

et la consultation externe. Trois services sur les quatre disposent d’un logiciel de prescription



informatique et d’un dossier médical informatique. Cela n’est pas en place dans 1’hdpital San

Salvatore a I’Aquila (Ttalie).

Comme dans 1’enquéte frangaise, les résultats d’examens biologiques ou radiologiques sont
informatisés dans tous les centres. Les logiciels sont également variables en fonction des centres et
détaillés dans le tableau 9. La date de mise en place n’est précisée que dans 1 cas (hopital de

Barcelone, Espagne) : 2001.

Tableau 9. Logiciels utilisés pour les résultats d’examens biologiques ou radiologiques (NA donnée

non renseignée)

Centre Logiciel utilisé
Barcelone, Espagne SAPe et logiciel institutionnel
Kiel, Allemagne Orbise (Agfa Healthcare)

L’Aquila, Italie NA
Zurich, Suisse KISIMe

En ce qui concerne la consultation externe, les mémes services sont informatisés avec les
mémes logiciels. Le logiciel utilisé par 1’hopital de 1’Aquila en Italie est précisé dans ce cas, il
s’agit d’Open Office®.

Les 3 services utilisant un dossier médical informatisé et une prescription médicale
informatisée sont les hdpitaux de Barcelone, Kiel et Zurich. lls exploitent les mémes logiciels que
cités précédemment (tableau 9). A noter que 1’hopital de Barcelone dispose aussi sur ordinateur des
clichés photographiques de dermoscopie, de microscopie confocale et d’histopathologie via les

mémes logiciels (SAPe et logiciel institutionnel).

c. Mise en place et financement

La concertation entre informaticiens et cliniciens a eu lieu dans les 4 services qui sont
informatisés. Cela a été réalisé sous la forme de discussions au sein de 1’équipe soignante sur les
items souhaités, mais également au cours d’échanges par mail ou par téléphone avec 1’équipe
informatique. Enfin, a I’hdpital de Zurich, un clinicien référent assiste a 1’ensemble des réunions

avec I’équipe en charge de I’informatique et est donc un interlocuteur privilégié.



Le logiciel utilisé est commun a tous ou plusieurs services de 1’hopital dans tous les cas et il
est commercialisé dans 3 cas sur 4 (hdpitaux de Kiel, I’Aquila et Zurich). L’équipe espagnole

utilise un logiciel spécifiguement adapté pour le service de dermatologie.

Le financement du logiciel a été financé par 1’hopital exclusivement dans 3 cas. Pour

1’hopital de Barcelone, le financement est mixte privé-public avec I’apport de bourses de recherche.

d. Utilisateurs du logiciel et formation au logiciel

Les utilisateurs du logiciel sont les médecins (4/4), les infirmieres (4/4) et les attachés de
recherche clinique (4/4) puis les aides-soignantes (3/4), les secrétaires (3/4) et les infirmiéres de
recherche clinique (3/4).

La formation initiale des utilisateurs a été assurée lors de la mise en place par 1’équipe
informatique de 1’hopital dans 2 cas sur 4, par une équipe institutionnelle dans 1 cas sur 4 et n’est
pas précisée dans 1 cas. La formation continue est réalisée par 1’équipe du service dans 2 cas, par le

service informatique dans 1 cas et n’est pas précisée dans 1 cas.

e. L'équipement informatique

Le nombre moyen d’ordinateurs fixes par service est de 58 (valeurs extrémes de 2 a 100).
Deux services seulement disposent d’ordinateurs portables avec un nombre moyen de 12

(respectivement 4 et 20).

Le financement de cet équipement informatique a été assuré dans 3 cas par 1’hopital
exclusivement, et dans 1 cas (h6pital de Barcelone) par des fonds mixtes hopital et financement
privé. La maintenance des ordinateurs est réalisée dans les 4 cas par le service informatique de

I’hopital.

f. La sécurisation du logiciel

Les 4 services disposent d’un logiciel sécurisé avec verrouillage par un code. Cependant,
dans 3 cas, ce code est nominatif et dans 1 cas, il est commun a 1’ensemble des utilisateurs. Le
logiciel est jugé comme suffisant sécurisé dans tous les cas et aucun probléme de confidentialité

n’a été noté.



Les données ont fait I’objet d’une déclaration 1égale (équivalent de la déclaration a la CNIL

en France) dans 2 cas (services de Zurich et Barcelone). Cela n’est pas applicable en Allemagne.

Dans 3 cas, le logiciel dispose de liens vers des référentiels. Dans 1 cas seulement, des

alarmes sont intégrées au logiciel.

g. Satisfaction des patients et des utilisateurs, bénéfices et difficultés

Les utilisateurs sont satisfaits du logiciel utilisé dans 50% des cas, la satisfaction des
patients est de 100%.

Les bénéfices rapportés par 1’informatisation médicale sont par ordre décroissant : la
possibilité de lecture conjointe par plusieurs utilisateurs en méme temps (4/4), la clarté des données
(4/4), la construction de bases de données (3/4), le gain de temps (2/4) et la conception de projets

de recherche (2/4), la diminution des erreurs (1/4).

Les principales difficultés rapportées sont les suivantes: la lenteur du logiciel (3/4), le
financement (2/4), la formation du personnel au logiciel (2/4), la non-exhaustivité du logiciel (1/4),
les problémes de stockage des données (1/4), I’impact négatif sur la relation médecin-malade (1/4)

et la réticence du personnel a I’informatisation (1/4).



4. Expérience du service d’Immuno-Néphrologie du CHU de Nantes (base de

données DIVAT)

a. Mise en place

Le projet initial a débuté en 1994 sous I’égide du Pr Soulilou avec I’idée de construction
d’une base de données des patients transplantés. Cela a été rapidement mis en place a Nantes
(logiciel initial FoxProe) avec 1’obtention de données précises sur la population de patients

transplantés et suivis a Nantes.

En 1995, devant la constatation de 1’absence de registre frangais efficace sur les
transplantés, un réseau est créé avec extension du modéle DIVAT a deux autres centres francais
transplantant plus de 100 patients par an (hépital Necker, Paris et CHU de Nancy).

En 2005 puis en 2008, le réseau s’étend progressivement a d’autres centres frangais
(Toulouse, Montpellier et Lyon) puis a Pise, Italie. Les patients inclus dans la base de données du
réseau représentent aujourd’hui 50% des patients transplantés rénaux en France et permettent donc

une bonne représentativité au niveau épidémiologique.

Parallélement aux données cliniques, une biocollection est couplée depuis 2002 via DIVAT

Biocoll (accessible sur http://82.138.95.211/relib/). Ce recueil de matériel biologique a concerné

au départ uniquement le CHU de Nantes avec extension depuis octobre 2011 a 1’hopital Necker et
au CHU de Lyon. Dans cette biocollection sont recueillis du sang, du sérum, de I’ARN mais
¢galement de fagon plus récente des urines, du plasma et de I’ADN a intervalles réguliers. Un des
objectifs de cette biocollection est d’identifier et d’étudier d’éventuels biomarqueurs prédictifs de
I’évolution ou d’une réponse a un traitement. Un usage identique peut Etre envisagé en

dermatologie dans le domaine du mélanome.

Au niveau financier, le projet institutionnel est soutenu par le laboratoire Roche avec un

cout estimé a 60000 euros par an soit plus d’un million d’euros depuis la mise en place.

b. Difficultés rencontrées et solutions mises en place


http://82.138.95.211/relib/

L’idée initiale lors de la mise en place du logiciel était le développement d’un recueil de
données exhaustif. Cela a été rapidement abandonné car le recueil était trop lourd avec de
nombreuses données manquantes et donc une faible valeur pour les études scientifiques. Le choix

final a été de conserver 350 items (annexe 4) qui concernent :

les données de base (date de la greffe, age du receveur, taille et poids du receveur, type de

greffe, rein recgu, centre ayant réalisé la greffe) ;

- les paramétres avant la greffe (notamment la date de mise en dialyse, le centre de dialyse, la

maladie initiale ayant conduit a I’insuffisance rénale) ;
- les parametres du greffon ;

- les antécédents du patient (date, antécédent personnel ou familial, type d’antécédent,

grossesse, tabac, BK virus) ;
- le statut viral du receveur ;
- les données immunologiques (résultats du cross match, groupage HLA) ;

- les données concernant le donneur (notamment sexe, date de naissance, relation entre le
donneur et le receveur, la cause de déceés éventuel, le résultat des sérologies virales, les

facteurs de risque cardio-vasculaires) ;

- les parametres de survie (perdu de vue, date du dernier suivi, retour éventuel en dialyse,

cause principale de 1’échec de greffe, déces avec date et cause du déces) ;

- les parameétres de suivi (date de suivi, poids, taille, valeur de la créatininémie et de la
protéinurie, traitements d’entretien recus, traitement antihypertenseur avec le nombre de
molécules, taux de LDL sanguin, taux de triglycérides sanguins, doses des différents
immunosuppresseurs, valeur de la microalbuminurie et de I’hémoglobine sanguine,
apparition pendant le suivi d’un lymphome ou d’un autre cancer, rejet éventuel pendant la

période de suivi) ;
- les infections (date, germe, localisation, traitement, hospitalisation) ;
- les complications (type de complication, date) ;

- les données concernant les biopsies rénales (date, nombre de préléevements, type de

conservation, qualité du prélévement, résultats histologiques).



Si certains items sont spécifiques a la néphrologie, le patron global et plusieurs types d’items sont

applicables a notre domaine.

Le recueil initial des données dans la base DIVAT était réalisé par les médecins séniors, a la
fin de leur consultation. Cependant, le manque de temps et la multiplicité des intervenants étaient a
I’origine d’un taux de données manquantes et/ou erronées élevé ne permettant pas d’exploiter les
données obtenues. Suite a cette difficulté, la saisie des données a été rapidement confiée a un ARC
(Attaché de Recherche Clinique) a temps plein. Parallelement, un thésaurus a été constitué

permettant de faire correspondre chaque item a une définition.

Le contréle de la qualité de saisie des données est réalisé par un systéme d’audit croisé.
L’ARC d’un centre participant contrdle certains dossiers d’un autre centre du réseau de fagon
annuelle. Trente dossiers au hasard sont audités sur les données de base et de suivi. Le taux de
données manquantes et erronées est défini pour chaque centre et présenté aux réunions scientifiques
(figures 9 et 10).



Figure 9. Taux de données erronées par centre depuis 2007 (données internes a DIVAT, avec

I’autorisation du Pr M. Giral).
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Figure 10. Taux de données manguantes par centre depuis 2007 (données internes a DIVAT, avec

I’autorisation du Pr M. Giral).
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Sur le méme modéele, d’autres bases de données ont vu le jour dont notamment DIVAT
pancréas pour la transplantation pancréatique (incluant les centres de Nantes, Lyon et Pise) ainsi

que le projet COLT dans la transplantation pulmonaire.

Dans le domaine de la cancérologie, une autre base de données Berenis (Base d’Evaluation
et de Recherche sur les Néoplasmes Infiltrants et in Situ) a été développée par le Pr Jean-Marc
Classe au centre René Gauducheau. Elle recense actuellement 1000 patientes atteintes d’un cancer
de I’ovaire et 5000 patientes traitées pour un cancer du sein. Elle a été récemment étendue a

d’autres villes de I’ouest de la France (Angers, Tours, Rennes, Brest).

c. Valorisation des données et retombées en termes de publications médicales

L’¢équipe du service d’Immuno-Néphrologie travaille en étroite collaboration avec le
laboratoire de biostatistiques de 1’Universit¢é de Nantes (équipe EA4275 « Biostatistique,
Recherche Clinique et Mesures Subjectives en Santé »). Au sein de cette équipe, les modéles
biostatistiques nécessaires aux études de cohorte sont développés et validés puis appliqués aux

données de la base DIVAT pour les publications médicales.

L’exploitation des données de la base DIVAT a permis la publication entre 2010 et 2011 de
30 articles originaux en langue anglaise dont 14 dans des revues avec un impact factor supérieur a
5. Depuis le lancement de DIVAT en 1995, la collecte des données a permis 85 publications mais
également 32 communications orales et 20 théses ou mémoires principalement dans les domaines
de la biostatistique et de I’immunologie. Quinze chercheurs ont rejoint 1’équipe de néphrologie
dont 3 biostatisticiens qui travaillent directement sur les données DIVAT et 12 dans I’équipe

INSERM.

Récemment, I’exploitation des données de la base DIVAT a permis de mettre au point un
score prédictif du rejet de greffe (« Kidney Transplant Failure Score » ou KTFS) [28]. Ce score
utilise 7 parametres (sexe, créatininémie sanguine, age, nombre de transplantations précédentes,
créatininémie sanguine a 3 mois et a 1 an de la transplantation et la protéinurie a 1 an de la
transplantation). La valeur seuil de ce score a été fixée a 4,17 permettant de maximiser la
sensibilité et la spécificité. Cela permet de classer les patients en deux groupes distincts (figure
11):

- ceux dont le KTFS est inférieur ou égal a 4,17 ont 93% de chances de conserver leur greffon

rénal a 8 ans,



- al’inverse, ceux dont le KTFS est supérieur a 4,17 ont 30% de risque de perte du greffon a

8 ans.

Figure 11. Probabilité de survie du greffon rénal en fonction du KFTS (« Kidney Transplant Failure

Score ») d’aprés [28].
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PARTIE 2: MISE AU POINT DES ITEMS POUR LE DOSSIER MEDICAL

INFORMATISE EN DERMATO-CANCEROLOGIE

Le logiciel souhaité pour le dossier clinique informatisé dans [’unité de dermato-

cancérologie doit respecter les exigences suivantes :
- acces sécurisé par un code personnel,

- évolutivité possible avec ajout ou retrait de certaines données, mises a jour et tracabilité des

différentes versions,
- ergonomie d’utilisation permettant de limiter la formation initiale et continue nécessaire,

- extraction simple des données pour la constitution d’une base de données dans un second

temps,

- possibilité de « gel » de données sur une population définie en paralléle de la poursuite de la

saisie des données,

- non redondance avec les logiciels déja en place au CHU de Nantes (notamment Clinicom®
et Oncolog®),

- interopérabilité technique et sémantique permettant une extension nationale du dossier

clinique informatisé.

L’utilisation initiale de ce logiciel est destinée a 1’équipe médicale exclusivement avec
possibilité d’ajout secondairement d’applications dédiées aux infirmiéres. De plus, 1’observation
informatisée sera d’abord mise en place pour les patients suivis pour un mélanome puis la
constitution d’observations pour les patients suivis pour un lymphome cutané ou un carcinome sera

réalisée selon le méme modéle.

Un des points fondamentaux dans la définition des items est le choix de réponses fermées
(menu déroulant prédéfini) ou de réponses ouvertes en texte libre. Certains criteres sont
nécessairement prédéfinis soit parce que ce sont des éléments indispensables dans le cadre de la
recherche clinique, soit pour leur intérét potentiel pour la constitution de la base de données a
venir. Il s’agit par exemple du traitement habituel, des dates de prise des médicaments ou encore
des antécédents personnels du patient. Cependant, méme s’il peut étre tentant d’envisager une
observation enti¢rement prédéfinie, cela n’est pas réaliste ni en terme de temps ni en terme de

pratique courante. Il s’agit donc de trouver un équilibre entre les données indispensables



prédéfinies et les données importantes mais qui peuvent étre complétées en texte libre. De méme,

les données obligatoires et non obligatoires seront distinguées des la conception du logiciel.

En ce qui concerne les données cliniques, celles-ci ont été extraites des documents déja
utilisés en dermatologie ainsi que du modéle DIVAT. Les éléments détaillés du dossier médical
informatisé sont précisés dans 1’annexe 5. Voici par exemple les données concernées pour un
patient vu pour la premiére fois dans I’unité de dermato-cancérologie pour la prise en charge d’un

mélanome :

- le terrain ou les facteurs de risque de mélanome sous la forme de menus déroulants
(phototype, couleur des yeux et des cheveux, nombre de naevus, syndrome des naevi
atypiques : oui/non, exposition solaire détaillée en « coups de soleil dans I’enfance :
oui/non, profession photo-exposée : oui/non, loisirs en plein air : oui/non, profession en

texte libre)

- le groupe HLA (Human Leucocyte Antigen) car ce dernier conditionne 1’inclusion dans

certains protocoles de vaccination,

- les antécédents personnels et familiaux sous la forme de menus déroulants classés par

organe, en précisant la date d’apparition,

- le traitement concomitant en texte libre mais avec les éléments suivants : nom de la

molécule, dosage, nombre de prises par jour, date de début de la prise, indication,
- I’histoire de la maladie sous la forme de menus déroulants :
o le mélanome primitif (date de diagnostic, siége avec latéralité et localisation, type)

o [D’envahissement locorégional éventuel (date de diagnostic, circonstances de

découverte, siége, curage ganglionnaire éventuel)
o les métastases a distance éventuelles (nombre de cibles, localisation)

o les traitements antérieurs éventuellement recus en détaillant les lignes thérapeutiques
et le type de traitement recu (chimiothérapie, immunothérapie, protocole de

recherche) et la réponse obtenue.
I’¢évaluation clinique lors de la visite sous forme de texte libre structuré,

- la décision thérapeutique.



En ce qui concerne les données anatomo-pathologiques, celles-ci ont été précisées a partir
des documents déja utilisés dans 1’unité mais également a partir des items définis dans le DCC

(annexe 1) :

- pour le mélanome initial (date du geste, type de geste : biopsie, exérése ou amputation,
siege avec localisation et latéralité, type du mélanome, extension du mélanome en
profondeur et latéralement, indice de Breslow et de Clark, présence d’une ulcération, index

mitotique)

- pour la reprise du mélanome initial (date de la reprise, marges macroscopiques, résidu

tumoral, berges envahies)

- en cas de geste chirurgical autre (date du geste, type de geste: exérése, curage

ganglionnaire, biopsie, siege, résultat histologique).

En ce qui concerne la tumorotheque, les données colligées concernent :

- les prélevements réalisés (le type parmi sang total, sérum, PBMC, ADN, ARN, urines, peau,

ganglion et la date de chaque prélévement),

- les recherches éventuelles de mutation BRAF et c-kit (date de la recherche, prélevement

utilisé avec date du prélévement et résultat).



DISCUSSION

Dans le cadre de notre travail, notre étude de prospection réalisée a 3 échelles (locale,
nationale et européenne) met en évidence que la plupart des centres répondent étre informatisés
(89% des centres francais et 4 des 5 centres européens considérés). Cependant, si I’on s’intéresse
en détail aux données qui sont effectivement informatisées, le taux réel d’informatisation est
beaucoup plus faible. En effet, les examens biologiques et radiologiques sont informatisés dans
tous les centres francais et européens mais seuls 57% des centres francgais et 75% des centres
européens considérés disposent d’un logiciel de prescription informatique. L’observation médicale
n’est informatisée que dans 14 centres en France et dans 3 centres européens sur les 5 interrogés.
De plus, dans la grande majorité des cas en France (24 centres sur 25), le logiciel utilisé est
commun a tous les services de I’hdpital et ne permet donc pas une approche ciblée et adaptée a la

dermato-cancérologie.

Nos résultats mettent également en évidence une grande hétérogénéité dans les logiciels
utilisés. Ces derniers peuvent méme dans certains cas étre différents pour les résultats biologiques
et radiologiques au sein d’un méme centre. Cela peut représenter un obstacle non négligeable dans
I’optique de développer notre dossier médical informatisé au sein d’un réseau national car une
interopérabilité technique est un pré-requis nécessaire dans ce type de projet. Une des solutions
envisageables est celle choisie par DIVAT d’accéder au logiciel via internet afin de surmonter cet

obstacle.

1. Le financement

Le financement du matériel informatique et des logiciels utilisés a été assuré par 1’hdpital
lui-méme dans la quasi-totalité des cas en France et dans 3 des 4 centres européens interrogés. Cela
n’a été répertorié comme obstacle potentiel par aucun des médecins francais interrogés alors que
50% des centres européens cite le colt comme une problématique dans 1’informatisation de leur
unité. Ainsi, si 1’on considére 1’exemple du dossier informatisé DIVAT spécifique en néphrologie,
il semble évident que ce type de projet est extrémement onéreux et que le financement dépasse

forcément le cadre institutionnel.

La diminution des co(ts est un des arguments principaux encourageant le développement de
I’informatisation médicale, notamment aux Etats-Unis. Ainsi, en 2008, une revue systématique de
la littérature incluant 20 publications évalue a la fois le bénéfice financier mais également le

bénéfice éventuel sur la qualité des soins [29]. Les études extraites d’une recherche Medline sans



limitation de date, en langue anglaise ou allemande étaient évaluées selon des critéres prédéfinis de
qualité de la publication. Sur les 20 études conservées, 19 provenaient des Etats-Unis, une
d’Allemagne. Dix-neuf des 20 études démontraient un bénefice financier direct lors de la mise en
place de I’informatisation du dossier patient. La diminution des cofits était également liée dans 11
¢tudes a une diminution du temps administratif notamment d’archivage, dans 4 études a une
diminution du temps infirmier. Une autre étude américaine de 2007 précise de facon spécifique le
retour sur investissement apreés mise en place en 3 phases successives d’un dossier médical
informatisé dans 5 cabinets médicaux libéraux dont un de dermatologie [30]. Les demandes de
sortie d’archivage de dossiers diminuaient nettement, de 79% a 3 mois et de 96% a 6 mois. La
diminution des codts était également liée a celle de la création des dossiers des nouveaux patients.
Ainsi, le nombre de secrétaires employées pouvait étre diminué (diminution moyenne de 2,5 a 1,5
secrétaires par praticien lors de 1’instauration du logiciel). Au total, les auteurs concluent a un
retour sur investissement obtenu en 16 mois avec des bénéfices financiers dés la premiére année.
Le bénéfice le plus net (63%) est celui lié & la diminution de « sortie » de dossiers. Le second poste

représentant 23% des économies réalisées correspond a la diminution des secrétaires.

2. La qualité des soins

L ‘amélioration de la qualit¢é des soins observée lors de I1’informatisation médicale
s’explique d’abord par une augmentation des soins conformes aux bonnes pratiques. Dans notre
étude, onze centres frangais (soit 44%) et 3 centres européens (soit 75%) disposent de liens vers
des référentiels tels que le Vidal, des conférences de consensus... Par contre, le pourcentage de
logiciels intégrant des alarmes est plus faible (respectivement 36% en France et 25% en Europe),
alors que la mise en place de modules d’aide a la décision médicale, notamment sous la forme
d’alertes automatiques, permet une augmentation des soins en accord avec les protocoles de 5 a
66%. Les effets sont surtout nets en médecine préventive (meilleure taux de vaccination

antigrippale ou de réalisation d’hémoccult® par exemple) [13].

La prise en charge des patients est également optimisée par la diminution des erreurs,
bénéfice de I’informatisation rapporté dans 9 centres frangais sur les 25 considérés et dans 1 centre
européen sur 4, ainsi que par I’amélioration de la clarté et de la lisibilité des informations (16/25 en
France et 4/4 en Europe). Dans une étude monocentrique publiée en 2007, I’informatisation des
comptes-rendus opératoires de chirurgie de Mohs permet de diminuer les erreurs critiques de 38%
dans les comptes-rendus dictés a 5,77% dans les comptes-rendus avec modeéle informatique
(p=0,05) [31]. La diminution du codt était de 44% en termes de nombre de lignes. Dans cette étude,

I’intérét de 1’informatisation était d’une part financier mais également médico-légal. De plus, une



autre étude montre que les erreurs de dosage de médicaments diminuent de fagcon majeure lorsque

le logiciel propose dans un menu déroulant les doses habituellement prescrites (figure 12) [32].

Figure 12. Pourcentage d’erreurs de prescription avec dosage dépassant la dose maximale

conseillée aprés mise en place d’un logiciel de prescription informatisée (d’aprés [32]).
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La figure 12 présente le taux de prescription de médicaments a une dose dépassant la dose maximale conseillée en
fonction du temps aprés la mise en place d’un logiciel de prescription informatisé suggérant par défaut la dose usuelle

prescrite. Le taux de prescriptions dépassant la dose maximale chute de 80% en 3 ans.

Certains logiciels permettent également de prédéfinir des « ordres corrélés », afin de limiter les
erreurs par omission (par exemple, la prescription d’un repos strict au lit déclenche la suggestion
d’une prescription de prévention thrombo-embolique). Les erreurs de calcul peuvent aussi étre
diminuées par I’aide de calculatrices ou de logiciels de calculs (par exemple de la clearance de la
créatinine). Dans une autre étude contr6lée du méme auteur, la mise en place d’un logiciel de
prescription informatisée dans un secteur d’hospitalisation permet la réduction de 55% des erreurs
graves de prescription [33]. L’accés a une documentation électronique pourrait également permettre
de diminuer les erreurs diagnostiques en sélectionnant les informations pertinentes, en enregistrant
la liste précise des médicaments pris par le patient, en précisant les problemes médicaux actuels,

ou encore en intégrant les résultats des tests diagnostiques [34].

Une autre étude de 2005 présente des résultats discordants et détaille notamment le type
d’erreurs facilitées par la prescription informatisée [35]. La méthode utilisée était la réalisation
d’interviews individuelles d’utilisateurs puis de groupes de travail puis enfin d’un questionnaire
basé sur les problématiques mises en évidence. Les auteurs identifient 22 situations a risque
d’erreurs. Ainsi, dans certains cas, la dose prescrite correspond par défaut a la dose minimale
proposée par le logiciel (qui ne correspond pas forcément a la dose minimale efficace). De méme,

la modification d’une prescription est risquée car le logiciel peut conserver la prescription initiale



en parallele (risque de double dose recue par exemple). Pour la prescription d’antibiotiques en
particulier, cette derniere doit étre validée pour poursuite a 3 jours du début du traitement. Cet
¢lément est souvent négligé, résultant en un arrét de I’antibiothérapie. La présentation graphique du
logiciel est également primordiale car elle peut induire la sélection d’un « mauvais » patient ou
encore 1’absence de déconnection par le praticien précédent. Les pannes informatiques peuvent
aussi conduire a une perte de données par défaut d’enregistrement des prescriptions et des
mouvements des patients. Dans le cadre de la prescription informatisée, un certain nombre de
situations semblent donc a risque d’erreurs. Une démarche d’amélioration progressive du systéme

en lien avec les utilisateurs apparait cruciale.

La mise en place de logiciels informatiques médicaux permettrait également de diminuer la
prescription des examens complémentaires [36]. Cet effet n’a pas pu étre étudié dans notre enquéte
et suppose une étude avant/aprés qui ne correspond pas a la méthodologie utilisée. Dans une étude
monocentrique randomisée de 1993, les auteurs comparent les frais hospitaliers a la charge du
patient et le colit pour I’hdpital entre 2 types de services, ceux équipés d’un logiciel de prescription
informatique et ceux avec prescription sur papier. Le logiciel permettait d’informer le prescripteur
sur le co(t des examens prescrits, alertait en cas de prescription redondante ou fournissait le
dernier résultat biologique récent. La prescription de molécules colteuses devait étre justifiée. Les
frais a la charge du patient était significativement diminués de 887 dollars soit 12,7% (p= 0,02), et
cette diminution concernait tous les postes (prescription médicamenteuse, bilans biologiques et
radiologiques et colit du séjour). De méme, le colt pour 1’hopital était moindre (diminution de 594

dollars par séjour).

L’informatisation médicale offre aussi la possibilité d’un codage plus précis et exhaustif
permettant aux Etats-Unis le paiement du praticien [30]. Ainsi, aprés mise en place de
I’informatisation, on constate une augmentation des codes 99214 (correspondant & une visite
médicale de suivi avec interrogatoire, examen clinique et décision thérapeutique n’excédant pas 25
minutes) et 99215 (correspondant au plus haut niveau de consultation médicale, durée 40 minutes).
Parallélement, on retrouve une diminution des 3 codes correspondant a des actes moins rémunérés.
Dans cette ¢étude, cependant, cette amélioration du codage n’était pas accompagnée d’une
augmentation significative des bénéfices en comparaison a d’autres cabinets non informatisés sur la
méme période. Il semble difficile de conclure formellement car une politique d’amélioration du
codage a été menée largement au cours de la méme période. Aucune étude francaise n’a été publiée
sur ce sujet & notre connaissance mais on peut aisément envisager une facilitation du codage des

séjours grace a la mise en place d’un dossier clinique informatisé.



3. Le temps passé par les utilisateurs

Les praticiens interrogés rapportent un gain de temps dans 18 cas sur 25 en France et dans 2
centres sur 4 en Europe. Le temps passé est clairement 1ié a 1’aisance du praticien avec 1’outil
informatique en général au départ puis avec le logiciel en particulier. On peut noter une réticence
du personnel a la mise en place de logiciels informatiques dans une proportion importante en
France (10/25) et moindre en Europe (1/4). Cela pourrait étre lié en partie d’une part aux modalités
de la mise en place mais également aux difficultés rencontrées pour la formation initiale et
continue des personnels. En effet, en France, une concertation avec les cliniciens n’a été rapportée
que dans 56% des cas alors qu’elle est notée dans 100% des cas en Europe. De plus, la formation
des personnels nouvellement recrutés est un obstacle a 1’informatisation pour 6 centres sur 25 en
France et 2 centres sur 4 en Europe. La formation continue est hétérogene, parfois inexistante et

souvent réalisée par une équipe différente de celle qui a assuré la formation initiale.

A 1’échelle locale, le gain de temps d’un dossier informatisé dans 1’unité¢ de dermato-
cancérologie nous semble notable. En effet, le nombre de patients recrutés augmente
progressivement (d’autant que 1’unité de dermato-cancérologie est le centre de référence dans le
mélanome pour la région Ouest) alors que le nombre de médecins n’augmente pas en prop ortion.
De plus, les innovations thérapeutiques actuelles demandent plus de temps que la prescription de

chimiothérapies classiques. La question du temps médical est donc critique.

Plusieurs études se sont intéressées spécifiquement a I’effet de I’informatisation sur le
temps passé par le médecin pour une consultation donnée [13, 36, 37]. La premiéere proposée par
Chaudhry et al. est une revue systématique de la littérature incluant deux-cent cingquante-sept
études sélectionnées par deux reviewers indépendants. Vingt-quatre pour cent de ces études
provenaient de 4 institutions de référence: le « Regenstrief Institute » (Indianapolis, Etats-Unis), le
« Brigham and Women’s Hospital » (Boston, Etats-Unis), le « Department of Veterans’Affairs »
(Los Angeles, Etats-Unis) et le « LDS Hospital » (Salt Lake City, Etats-Unis). Les effets sur le
temps passé par le médecin semblent variables : dans 2 études du « Regenstrief Institute », le temps
passé par le médecin sur 1’ordinateur est augmenté apres la mise en place de la prescription
informatisée [36, 38], alors qu’au contraire dans une autre étude, la durée de la consultation n’est
augmentée que de 0,5 minute, durée cliniquement négligeable [39]. Il semble en fait que le temps
passé diminue au fur et a mesure que chaque médecin améliore son expérience du systéme. La
seconde étude concerne plus précisément 1’effet de I’informatisation sur le temps passé par le
praticien spécialiste dont le dermatologue [37]. Il s’agissait d’une étude dite « de temps-
mouvement » qui correspond au gold standard le plus précis et qui consiste en 1’évaluation par un
observateur indépendant de la nature et de la durée de chaque tache réalisée par le praticien de

fagon passive sans intervenir ni auprés du patient ni auprés du médecin. L’observateur utili sait dans



cette é¢tude un formulaire de 85 activités dérivé des études d’Overhage et al.[38] et de Pizziferri et
al.[39], réparties en 6 activités principales : soins directs au patient (examen clinique, éducation du
patient) ; soins indirects (écriture) ; soins indirects (lecture) ; soins indirects (autre) ; taches
administratives ; divers (pauses, bibliographie). Aucune augmentation significative du temps passé
n’était mise en évidence aprés I’informatisation du dossier médical avec cependant, la nécessité

d’un temps d’adaptation au logiciel de 6 a 9 mois.

Une autre étude menée dans un service de dermatologie en 2009 montre au contraire un
allongement significatif du temps passé [40]. Il s’agissait d’une étude monocentrique indienne
comparant sur une période de 3 mois le temps passé en consultation avec un dossier manuscrit
versus un dossier entiérement informatisé. Le temps moyen passé pour un nouveau patient était de
19,15 minutes en cas de dossier informatisé contre 15,7 minutes en cas de dossier papier (p=0,02).
La différence était encore plus marquée dans certaines pathologies notamment les érythrodermies et
les connectivites. Il n’y avait par contre pas de différence significative dans le temps passé pour les

consultations de suivi.

4. La sécurité et la protection des données

Dans la littérature, I’informatisation médicale permet une amélioration de la sécurité, et ce
par plusieurs mécanismes distincts [32]. Cela se base tout d’abord sur la diminution des erreurs (cf.
partie 2. La qualité des soins) via la prévention des effets indésirables (alerte en cas d’allergie
connue), la possibilité d’une réponse plus rapide en cas d’effet secondaire constaté et enfin la
possibilité de suivi d’effets indésirables ultérieurs éventuels. L’informatisation facilite également
I’échange d’informations entre plusieurs praticiens suivants le méme patient ainsi qu’une
communication rapide de résultats cliniquement pertinents. L’outil informatique permet de définir
des fonctions de « forgcage » obligeant le praticien a fournir des informations exhaustives ou des

prescriptions médicamenteuses complétes.

Dans notre étude, la totalité des logiciels est verrouillé par un code. Cependant, ce code est
commun a tous les utilisateurs dans un centre francgais et dans un centre européen. Trois services

francais ont rencontré des problémes de confidentialité et cela constitue une difficulté potentielle



de I’informatisation médicale dans ces 3 cas. Au contraire, aucun centre européen n’a rapporté ce

type de probleme.

La question de la protection des données au niveau légal est également un point crucial. En
France, seuls 16 centres sur les 25 ont déclaré les données a la CNIL. En Europe, 2 centres
seulement ont fait des démarches identiques au niveau national. Il est tres clair dans la loi francaise
actuelle que le DMP appartient au patient. Le cadre Iégal du DMP est clairement posé avec le droit
de masquage pour le patient (possibilité de masquer certaines informations a des praticiens définis
par le patient) mais ce, sans engendrer de risque majeur dans la prise en charge médicale
(procédure « bris de glace » en cas d’urgence). Aux Etats-Unis, au contraire, la problématique
persiste avec la nécessité de déterminer par le gouvernement a qui appartient le dossier médical de
chaque patient, qui est responsable de la protection des données, et quels sont les liens entre les
différentes parties ayant acces aux données [14]. Les données du dossier papier appartiennent au
médecin mais le patient a le droit a la fois a la protection de ses données médicales mais également
a un acceés a son dossier [41]. Aux Etats-Unis, la législation en termes de protection des données a
été renforcée en 2009 avec notamment la nécessité pour les hébergeurs de données de suivre les
recommandations, par exemple de cryptage, mais aussi de rapporter toute bréche constatée dans

I’acceés aux données. Des pénalités financiéres ont également été définies.

\

Enfin, il faut également noter la possibilité de vols d’information a grande échelle par
piratage informatique. La sécurisation des données est donc capitale. La CNIL a d’ailleurs précisé
dans son Guide a 1’usage des professionnels de santé un certain nombre de conseils dans le cadre de

la sécurité des données [24]:

- Nécessité de prise des mesures nécessaires par le responsable du dispositif afin de garantir
qgue les données ne seront ni déformées, ni endommagées, ni transmises a un tiers non

autorisé,

- Protection de I’accés aux postes de travail par des mots de passe personnels avec limitation

du nombre de tentatives d’acces et renouvellement périodique obligatoire,

- Utilisation de logiciels anti-virus, d’applications contre les logiciels espions (anti-spyware)

et de « pare-feux » (firewall) en cas d’utilisation d’internet,

- Sécurisation des messageries électroniques et des télécopies.

5. L’effet sur la relation médecin-malade



L’informatisation médicale est souvent a I’origine d’une crainte d’effets négatifs sur la
relation médecin-malade car le temps passé sur I’ordinateur pourrait se faire aux dépens du temps
passé avec le patient. Dans notre enquéte, cela ne semble pas constituer une difficulté notable dans
le processus d’informatisation car seuls 3 centres francais et 1 centre européen la rapportent. Il est
clair que la présence d’un ordinateur dans la salle de consultation entraine une attention plus nette
du médecin envers 1’écran avec la perte des indices de communication non verbale [42]. La
frustration éventuellement engendrée par un probléme technique ou la lenteur du logiciel ne doit
pas déteindre sur la relation avec le malade [14]. Enfin, I’organisation de la salle de consultation
est primordiale : le médecin ne doit pas se trouver de profil ou de dos par rapport au patient pour

étre face a 1’écran [43]. L’utilisation de tablettes numériques élimine ce probléme [44].

De méme, nos résultats montrent que la satisfaction a la fois du personnel et des patients est
globalement bonne (respectivement 73% et 85% en France, 50% et 100% en Europe). Dans une
revue systématique de 2009 ayant pour objectif d’évaluer 1I’impact sur la satisfaction des patients
de I’utilisation d’un dossier médical informatisé en consultation, les résultats divergent en fonction
des études (7 retenues parmi 72 articles sélectionnés) [45]. Deux études mettent en évidence une
satisfaction moindre des patients aprés la mise en place de ’informatisation [42, 46]. Au contraire,
dans 4 études, cela n’a pas d’effet sur la satisfaction des patients [47-50]. Enfin, une derniére étude
conclue a une amélioration de la satisfaction des patients aprés 1’informatisation [51]. Finalement,
les études considérées ont toutes été réalisées aux Etats-Unis car 1’adoption de 1’informatisation
médicale s’est faite de facon retardée en Europe et selon des modalités différentes. Les disparités
des résultats sont probablement en lien avec la diversité des échelles existantes d’évaluation de la
satisfaction. Des études randomisées et contrélées de qualité avec une attention particuliére sur la

validité interne et externe sont nécessaires pour conclure.

6. Intérét pour la recherche

L’exploitation des données d’un logiciel médical informatisé est une opportunité
intéressante pour la recherche clinique. Ainsi, d’aprés notre étude, cela constitue un bénéfice de
I’informatisation médicale pour 9 centres francais et pour 2 centres européens. De méme,
I’optimisation de la mise en place de nouveaux projets de recherche depuis I’informatisation de
leur unité est rapportée par 2 centres frangais. La possibilité d’accéder a des informations
médicales concernant des millions de patients représente une perspective unique pour la recherche
médicale. L’identification de certains patients avec une pathologie spécifique peut permettre en
particulier 1’établissement de protocoles de recherche adaptés [14]. Dans I’étude déja citée

précédemment d’Uslu et al. considérant 20 publications issues d’une revue de la littérature, la



diminution des colts mise en évidence pouvait également étre liée a des bénéfices difficile ment
qguantifiables en termes de recherche (constitution de base de données permettant la constitution
d’études rétrospectives et prospectives) et d’assurance qualité (accés aux référentiels de bonne
pratique et vérification de la conformité de la prise en charge) [29]. Une étude rapporte cependant
que I’amélioration récente de la sécurité des données aux Etats-Unis pourrait constituer un frein a

la recherche biomédicale avec un acces plus difficile aux bases de données anonymisées [52].

Plus que I’informatisation des données cliniques seules, c’est la constitution de bases de
données incluant a la fois les paramétres cliniques des patients mais également les échantillons
biologiques (biocollections) qui semble actuellement indispensable afin de pouvoir progresser sur
I’identification de marqueurs pronostiques ou la prédiction de la réponse a un traitement donné.
Une autre conséquence bénéfique de I’informatisation du dossier patient et de la base de données
est la possibilité de mettre en place des projets aussi bien en recherche clinique qu’en recherche
translationnelle et fondamentale au sein de 1’unité de dermato-cancérologie. Ce dynamisme en
recherche constitue un point important dans 1’attractivité des chercheurs. Ainsi, le projet DIVAT a
permis le recrutement de 15 chercheurs. Les retombées en termes de publications peuvent
également étre attrayantes (30 publications sur les deux derniéres années avec la base DIVAT) mais
cet effet n’est pas immédiat. Il existe un délai de plusieurs années entre la constitution de la base
de données et la publication des premiéres études. Des biocollections ont déja été développées en
France dans le carcinome hépatocellulaire [53](« Liver cancer biobanks network » incluant 8
centres dont 4 hoOpitaux parisiens et les CHU de Bordeaux, Grenoble, Rennes et Toulouse) ou
encore en Espagne pour toutes les tumeurs [54]. En Irlande, un projet original de gestion des

données d’une biocollection dans le cancer de la prostate a été rapporté [55].



CONCLUSION

Notre étude montre que la plupart des unités de dermato-cancérologie de France et en
Europe ont débuté le processus d’informatisation médicale mais ce, de fagon trés hétérogene et sans
coordination entre les différents centres. Si les résultats d’examens biologiques et radiologiques
sont informatisés dans tous les centres considérés, 1’observation médicale ne 1’est que trés
partiellement et rarement. Le but de notre travail complétement justifié par 1’absence d’un outil
commun a la discipline est de concevoir un dossier clinique informatisé au sein de I’unité de
dermato-cancérologie du CHU de Nantes, centre de référence du mélanome pour la région Ouest.
Le projet va étre développé initialement a 1’échelle locale mais avec un objectif dans un second
temps de s’étendre au niveau national et surtout d’étre le fondement d’une base de données

clinico-biologique nationale sur le mélanome (sur le modéle DIVAT pour les transplantés rénaux).

Les bénéfices attendus sont multiples : diminution des codts, amélioration de la qualité des
soins, intérét pour la recherche clinique et translationnelle ainsi que pour les publications et ce,
sans conséquence négative ni sur la relation médecin-malade ni sur le temps médical. Pour cela, un
certain nombre de points critiques a respecter lors de la mise en place d’un projet d’informatisation
médicale a été précisé dans la littérature [56-58]. Un article décrit plus précisément la mise en
place dans une unité d’oncologie [59] ; un autre dans un service de dermatologie [60]. Le succes

d’un systéme informatique inclut 6 dimensions (d’aprés Delone et McLean) [61], parmi lesquels :

=

la qualité de I’information recueillie: exhaustivité, précision, 1égalité, actualité, format ;

2. la qualité du systeme utilisé : facilité d’utilisation, facilité d’apprentissage, utilit¢ du
systeme ;

3. I’utilisation de I’information : fréquence et durée, nombre de requétes ;

4. la satisfaction de 1’utilisateur : satisfaction globale, attitude de 1’utilisateur, bienveillance,
compétence informatique ;

5. I’impact individuel : changement du schéma clinique, bénéfice direct, changement des

moyens de documentation, satisfaction dans le travail, efficience ;

6. I’impact organisationnel : communication et collaboration, impact sur le soin, codts.

Un autre article [62] met en évidence des facteurs déterminants du succés d’un systéme
informatique médical dont certains non décrits par DeLone et McLean qui relévent principalement
de la communication entre développeurs et cliniciens et de la compréhension des exigences de
chaque partie. L’environnement organisationnel semble primordial car il inclut des obstacles et des
barriéres a la mise en place. Une autre équipe a recensé I’ensemble des facteurs principaux de
succés et d’échec des applications informatiques médicales en utilisant la méthodologie d’une

étude Delphi [63]. Ils dénombrent 110 critéres de succeés et 27 critéres d’échec.



L’objectif initial est de valider notre dossier informatisé¢ au sein de 1’unité de dermato-
cancérologie au cours d’une phase test puis de 1’améliorer toujours a 1’échelle locale. Dans un
second temps, ce dossier sera étendu a 1’échelle nationale dans le cadre du réseau mélanome
national. Parallélement, nous avons pour projet de coupler au dossier une base de données clinico -
biologiques des patients francais atteints de mélanome (sur le modele DIVAT). Parmi les
hypothéses de travail, on peut envisager grace & ces outils de construire un score prédictif de
rechute du mélanome en fonction du stade initial, de préciser des caractéristiques prédictives de
réponse aux nouvelles thérapies ciblées, d’étudier des sous-populations de patients (par exemple les
patients agés de plus de 75 ans) ou encore d’étudier 1’évolution éventuelle de I’expression de la
mutation de BRAF par exemple dans les différents tissus d’un individu et de corréler cette
évolution avec le pronostic. Ce travail s’inscrit en ligne directe avec un appel a projet publié trés
récemment par [’INCa concernant la constitution de bases de données clinicobiologiques
multicentrigues a visée nationale en cancérologie (accessible sur  http://www.e-

cancer.fr/aap/recherche/bcb11).



http://www.e-cancer.fr/aap/recherche/bcb11
http://www.e-cancer.fr/aap/recherche/bcb11
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Annexe 1. Items minimaux devant figurer dans le compte-rendu

anatomopathologique du dossier communiquant de cancérologie.

17. Mélanome cutane

DONNEES D'IDENTIFICATION DU DOSSIER PATIENT
RATTACHEES AU COMPTE RENDU ANATOMOPATHOLOGIQUE

Etablissement autorisé ol a été effectué le prélévement®
Nom de 'etablissement et n” FINESS

Identifiant patient (I'établissement autorisé ol a été effectué le prélévement a la responsabilité de fournir
ces données au pathologiste)*

Nom patronymique

Prenom

Nom d'epouse

Date de naissance (JJ/MM/AAAA) (en I'absence de date de naissance et par défaut : age)
Sexe

N’ didentification (n" de securiteé sociale ou NIP ou identifiant patient)

Code postal de résidence

Identifiant médecin demandeur (I'établissement autorisé ol a été effectué le prélévement a la
responsabilité de fournir ces données au pathologiste)*
Nom du preleveur

Date de prelevement

COMPTE RENDU ANATOMOPATHOLOGIQUE
DONNEES MINIMALES A RENSEIGNER POUR UNE TUMEUR PRIMITIVE
MELANOME CUTANE (C43) - PIECES OPERATOIRES
Identifiant médecin pathologiste
N° de compte rendu

Nom de la structure d'anatomie et cytologie pathologiques et n” FINESS
Signataire du compte rendu
Date de signature du compte rendu

Compte rendu piéce opératoire

Description de la piéce opératoire (sous la responsabilité du préleveur)*
Type de prélévement

Biopsie/exérése/amputation

Organe/région anatomique

Peau

Cote

Droit/gauche

Localisation de la/des tumeur(s) dans ['organe

Siege

Description histopathologique

Type histologique'

Melanome a extension superficielle (SSM)/mélanome de Dubreuilh (LMM)/mélanome acral lentigineux
(ALM)/mélanome nodulaire (NM)/inclassable/autre

Grade histopronostique (de différentiation)

Non reconnu




Extension tumorale

Taille du prélevement

Exérese du mélanome complete :

= Oui

= Non : lateralement/en profondeur/lateralement et en profondeur

Autres facteurs pronostiques et/ou prédictifs

Niveau (Clark)

Epaisseur en mm (Breslow) (si mélanome in sitw, répondre 0)
Ulcération : oui/non

Critéres permettant de déterminer le pT/pN
pT/pN nen utilise

pT/pN
Non utilisé

= Un «/~ dans le texte equivaut a = ou =,
= ! Selon la classification OMS en vigueur. En son absence, la classification utilisée est a préciser.



Annexe 2. Questionnaire transmis aux services de dermato-cancérologie.

ENQUETE NATIONALE SUR L’AVANCEE DE L'INFORMATISATION DES SERVICES DE DERMATOLOGIE

EN FRANCE

INTIEUIE AU SEIVICE faeeeeeieeeee ettt ettt cet s sttt s st aes st e sbeeestesesntssanbessaeaes ssaensreaens
LieU (NOPILAl, VIllE) ittt e sttt st e e e e e e e enaen
INOM AU CRET A8 SEIVICE ettt e e e et e s e e eeeeeeseeeeeseeneeesseereeesseees
Nom de la personne remplissant le questionnNaire :........cccoveeecceee e e cceeeeeerennenne, ,
tEIEPNONE .o JFAX e e , e-
(00 F= 11 TP RRPRPRRRRRR [
Date:  / [/

1. Le service de dermatologie est-il informatisé ? Oui Non [

Si oui, questions 2 a 23.
Si non, passez directement a la question 24 (page 4).

LES QUESTIONS 2 a 23 CONCERNENT LES SERVICES DEJA INFORMATISES.

2. L'informatisation concerne-t-elle :

- a. la prescription médicale : Oui J Non [
- b. Le dossier patient : Oui J Non [
- ¢. La consultation externe : Oui[JNon []

- d. Les résultats d’examens biologiques et radiologiques : Oui [J Non [|

I T NV T o] =Y ol Y 2 U SU TSR
3. Précisez dans chaque cas le nom du logiciel correspondant et la date de mise en place.
- TP OO Y 2
e < TSRO Y ST
e o3RRS Y 2



LES QUESTIONS SUIVANTES CONCERNENT LE LOGICIEL LE PLUS UTILISE (dans le cas ou
plusieurs logiciels sont utilisés dans le service)

4. Sila conception a été réalisée par une personne extérieure au service, y-a-t-il eu une

concertation avec les cliniciens ? OuilJ Non [l

- Sioui, sous quelle FOrme 2.
- Sinon, pour quelle(s) raiSON(S) 2..eeeeccccieeeee e e
5. S’agit-il d’un logiciel :

- Commercialisé ? []
- Adapté spécifiquement au service de dermatologie ? [

- Commun a plusieurs services de I’hopital ? [

6. Comment la mise en place a-t-elle été financée ?

- ParI'hopital : non [ partiellement [] totalement [

- Parvous a I'aide de fonds privés : non [ partiellement [J totalement [

- Autre source de financement [, précisez :......ccooeveveeerecrecereieineerinnens
7. Qui utilise le logiciel ?

- Le personnel médical (externes, internes, seniors) [
Les infirmieres []

Les aides-soignantes [

Les secrétaires [|

Les ARC (Attachés de Recherche Clinique) [
Les IRC (Infirmieres de Recherche Clinique) [

1
>
C
~+
-
D

(I
©
=4
-
o,
«
D
N

8. Qui a réalisé la formation du personnel a ce logiciel lors de la mise en

o] 2ol ST UUURRRUR
9. Qui réalise la formation des personnels nouvellement

FERCTUTES P .vvrnieieeeiiitieeeeeeettieseeetataeeeeeeteataeseeestestaeseesersnansessarsnnsssessrsnnnnsees
10. Sur quel type de matériel informatigue le ou le(s) logiciels sont-ils utilisés ?

- Ordinateur fixe J - nombre pour le service............
- Ordinateur portable [J - nombre pour le service............

11. Ce matériel informatique a-t-il été financé par :

- L'hopital : non [ partiellement [J totalement [
- Des fonds privés apportés par vous: non L] partiellement [] totalement [J
- Une autre source de financement [, précisez :.....ccccecvveveevverennnen.

12. Qui est en charge de la maintenance de ce matériel informatique ?

- Service informatique de I'h6pital []



13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

= AULIE L], PreCISEZ. ittt ettt et et e e e et eae b e sa s

L’acces au logiciel est-il verrouillé par un code ? Oui[JNon [
Ce code est-il :

- nominatif []

- identique pour tous les utilisateurs [

Le logiciel vous semble-t-il suffisamment sécurisé ? Oui[JNon [

R 1 T T TN o Yo 10 o [T ISP

Avez-vous rencontré des probléemes de confidentialité (par ex. lecture d’informations par une

personne externe au service...) ? Oui [J Non [J

Les données contenues dans le logiciel ont-elles fait I’objet d’une déclaration a la CNIL ?
Oui [J Non [J
Y-a-t’il dans le logiciel un lien direct vers des référentiels (par ex. conférences de consensus,

classifications, scores de sévérité, protocoles thérapeutiques, Vidal...) ?
OuiNon[O
Y-a-t’il des alarmes intégrées directement au logiciel (par ex. en cas d’interaction

médicamenteuse détectée ou de dose trop élevée prescrite...) ?
Oui [l Non []
L’ensemble des personnes utilisant le logiciel est-il globalement satisfait ?
Oui[JNon ]
Les patients vous semblent-ils dans I'ensemble satisfaits ?  Oui [l Non LI

Quels sont les principaux bénéfices rapportés par I’équipe depuis I'informatisation dans votre

service ?

- Gain de temps [

- Possibilité de lecture conjointe du dossier par plusieurs intervenants en méme temps L

- Amélioration de la clarté et de la lisibilité des informations [

- Diminution du nombre d’erreurs (par ex. dans les prescriptions) []

- Exploitation de la base de données constituée pour publications et/ou recherche clinique
[

- Optimisation des mises en place de nouveaux projets de theses et de recherche

m AULIE, PreCISEZ ittt e ste e se s e r e et st saesaesreesaenaennean

Quelles ont été ou sont les principales difficultés rencontrées ?

- Réticence du personnel a la mise en place [

- Difficulté de formation du personnel nouvellement recruté [

- Effet négatif sur la relation médecin-malade (du point de vue du médecin, du patient ou
des deux) [

- Probleme de stockage des informations [

- Non-exhaustivité des propositions par le logiciel []

- Logiciel trop lent [

- Financement []



- Probléeme de confidentialité U
e UL 4 TR T =T ol Y=Y 2RO

LES QUESTIONS 24 a 31 CONCERNENT LES SERVICES NON INFORMATISES.

24. Quelle(s) sont la ou les raisons de I'absence d’informatisation de votre service ?
- ColtO
- Absence d’intérét

- Manque de temps [
- Absence de personne qualifiée 0
- Opposition/Réticence de I'hopital [
= AULIE, PrECISEZ fuiieiiie ettt ettt st et ee e e e e e aaeetesaesaeseesae s
25. Y-a-t-il un projet d’informatisation de votre service dans les 2 ans a venir ?
Oui L Non [J

Si oui, questions 26 a 31.
Si non, vous avez fini, merci pour votre participation !

26. Si oui, cela va-t-il concerner :

- La prescription médicale : Oui[JNon [J
- Le dossier patient : OuiJNon [J
- La consultation externe : Ouil[JNon []
- Les résultats d’examens biologiques et radiologiques :  OuiJ Non [J

= AULIE, PIECISEZ ettt ettt ste st ete v e s e e seesaesteenseneenes
27. Qui sera en charge de la conception (précisez s’il s’agit d’un clinicien, d’'un informaticien, d’un

pharmacien...)?

28. Y aura-t-il une concertation avec les cliniciens du service ? Oui [l Non [J

29. S’agit-il d’un logiciel :

- Déja commercialisé ? [
- Qui sera adapté spécifiguement au service de dermatologie ? [
30. Comment la mise en place sera-t-elle financée ?

- Par I'hopital : non U partiellement L] totalement [
- Par des fonds privés : non [] partiellement [J totalement [
- Autre source de financement [, précisez :.......cocvevvevveevvereennnn.
31. Quels sont les principaux bénéfices attendus de I'informatisation du service ?

- Gain de temps [



- Possibilité de lecture conjointe du dossier par plusieurs intervenants en méme temps L

- Amélioration de la clarté et de la lisibilité des informations [ ]

- Diminution du nombre d’erreurs (par ex. dans les prescriptions) [

- Exploitation de la base de données constituée pour publications et/ou recherche clinique
(]

= AULIE, PrECISEZ . ciiiieieeeee ettt sttt e e e e e et et ettt et ss s ae e eneenes

MERCT POUR VOTRE PARTICIPATION |

Annexe 3. Exemple d’observation pré-remplie utilisée dans I'unité de dermato-

cancérologie pour le suivi des patients atteints de mélanome.




Mélanome Bilan de suivi

UF de Cancéro-Dermatologie Pr B. Dréno

Date de la visite : | | Secteur : HDS |:| Interne : ............
HDJ |:| Senior @ ............

Identité Patient :
Nom : | |Prénom : | |Né (e) |

A/ Stade AJCC : |:|

Cibles ce jour : non O oui O
si oui, - nodule(s) en transit O les noter sur le schéma
- ganglion(s) périphérique(s) [ les noter sur le schéma
- métastase cutanée O les noter sur le schéma
- métastase viscérale O  préciser localisation ............coeovcceee..
- ganglion(s) profond(s) O  préciser localisation ...........cooeoveec..
- autre T

B/ Motif d'hospitalisation (plusieurs cases peuvent-tre cochées)
O Décision thérapeutique
O Cure
O Evaluation de la douleur

[0 AUTPE, PPrECISEI ... ieeiee et ettt s e

C/ Examens réalisés pour cette visite :

aucun ]

Date (jj/mm/aa) Normal Anormal Commentaires
ECG
Echo coeur L

Echo abdo-pelv. ...
RP
Scanner cérébral ...
Scanner TAP L,

Scinti-osseuse ...,

Oooddgoon
Oooddoon

Autre : ..o




D/ Biologie :

Plaquettes : ...........co........ 1079/1 LDH : ..o

E/ Signes vitaux : TA e, F.Cootoooeeee,
T s Karnofsky :...................

F/ Examen général :

Normal Anormal Si anormal, préciser la (les) anomalie(s)
Peau D |:|
Coeur
Poumons
Abdomen

Examen neurologique

OO0 008
OO 00O

Autre

Douleur : EVA [llﬁ ||8 |lo_ ][0 ]

G/ Evénements indésirables

Mettre a jour les événement indésirables ouverts d la visite précédente

Relation*
Evénement indésirable Grade Dates début - fin** avec le Traitement
traitement

** : mettre "NK" pour hon connu ; noter "en cours" pour persistant
*: 1 sans rapport - 2 improbable - 3 possible - 4 probable - 5 certain




H/ Conclusion : [ |rRc [ JrRP>B0% [ |RP<50% [ |stabilité [ | Progression

I/ Traitements du mélanome ce jour :
Aucun [ ] Adjuvant [] Curatif [ ] Protocole [ ]

Si traitement, préciser nom, dose et rythme

Chimio

Autre :

Si protocole

Nom du protocole :

Patient informé le :

Nom investigateur :

Consentement signé le :

N° patient dans I'étude :

N° traitement :

K/ Examens complémentaires prescrits :

aucun []

ECG I:l Echo abdo-pelvienne |:| Scanner cérébral |:|
Scanner thorax I:l Scanner abdominal |:| Scinti-osseuse |:|

Autre |:| ........................................................................................................

L/ Prochain RDV i ....oovonineenn, Secteur : Hos [ ]

HDJ I:l



Annexe 4. Thésaurus des items choisis pour la base de données DIVAT (avec

I’autorisation du Pr Magali Giral) version 1.3 du 20/05/11 (en violet, items

récemment modifiés).

PAGE BASE
Données de base
Date greffe Date de la greffe en cours.
Age receveur Age du receveur a la greffe en années.
Taille {cm) Taille du receveur a la greffe en cm.
Poids sec (kg) Poids du receveur a la greffe en kg.
BMI Body Mass Index = poids/taille?, (Calcul automatique)

Type de la greffe - rein(R),

- rein-foie (RF),

- rein-pancréas (RP),

- pancréas seul (P),

- bi-greffe rénale (RR),

- rein-cceur (RC)

~ - ouilots de pancréas (l) )

Rein Définit s’il s'agit d’un rein droit, d’un rein gauche, d'une bi-greffe rénale ou
d’une greffe en bloc (RF, RP, RC).

Dans le cadre d’'une bi-greffe, les paramétres du greffon du rein gauche ainsi
que du rein droit sont a saisir.

N* greffe Définit s'il s’agit d’une 1%, 2™, 3*™ oy 4™ greffe.

Greffé dans le centre | Définit dans quel centre a été greffé le patient.

eme &me

Parametres avant greffe
Date d’inscription Date d’inscription administrative sur la liste d'attente de I'Agence de la
ABM Biomeédecine,

Technique d'épuration | Technique d'épuration extra rénale au moment de la transplantation. Soit il
s'agit d'une insuffisance rénale chronique non épurée, soit d'une
hémodialyse, soit d’'une dialyse péritonéale, d'une DP suivie d'une HD, d'une
HD suivie d'une DP, soit d'un greffon toujours fonctionnel soit autre,

Date mise en dialyse Date a laquelle le patient a été dialysé pour la premiére fois pour |a greffe
en cours | en cours.

Centre de dialyse Lieu du centre de dialyse ou est issu le batlerit au moment de la
transplantation,
Maladie initiale Type de maladie ayant conduit a |'insuffisance rénale terminale dans la

classification EDTA. Saisir code 00 quand maladie initiale indéterminée. (et
non boule violette car donnée validée comme manquante)

Parameétres du greffon - REIN

Reprise de fonction Pour tous les centres, nombre de jours jusqu'au lendemain de la derniere
(jour) dialyse. Saisir O si pas de reprise (interprétation variable par centre).
Pour Nantes, définition spéciale basée sur le nombre de jours nécessaires
pour dépasser le seuil de 10m|/min de clairance.
Calcul clairance créat : K =1,04 pour femme

K = 1,24 pour homme

140 — Age x poids x K
Créatinine
Nombre de dialyse Nombre de dialyse nécessaires chez le patient en post greffe jusqu’au
post greffe démarrage du greffon.
Ischémie froide (min) | Temps de conservation du greffon entre le clampage et le declampage.
| Ischémie tiéde (min) | Temps de suture artérielle en minutes




PAGE BASE (suite)

Parametres du greffon (suite)

Liquide conservation
Liguide de perfusion
Implantation du

greffon

Veine rénale
Patch artériel

Sonde JJ
Poids du rein

Nbre d’arteres
Nbre d’anastomoses
artérielles

Liguide de conservation du greffon qui peut étre de |'euro collins,
Wisconstin (UW), PCH, celsior, viaspan, IGL, Hehol, Scot, Belzer.
Liquide de perfusion du greffon qui peut étre |'euro collins, Wisconstin
(UW), PCH, celsior, viaspan, IGL, Hehol, Scot, Belzer.
Définit le lieu d'implantation du greffon ;

- fosse iliaque droite (FID),

- fosse iliague gauche (FIG),

- ouenabdominal {ABDO)
Allongée ou non allongée.
1 artére sur patch, 2 artéres sur patch, réimplantation polaire, absence de
patch, anastomose art. sur iliaque interne, sur iliague primitive ou sur
iliaque externe, 1 artére sur patch et réimplantation polaire, autre ou
supérieur a 2 arteres sur patch,
Définit si le patient a eu une sonde JJ au moment de la transplantation.
Poids du rein transplante relevé parfois dans le cadre d'étude (specuflque
aux centres de Nantes et Nancy).
Nombre d'artére(s) du greffon : 0 3 4.
Nombre d‘anastomose(s) artérielle(s) effectuée(s) au moment de la
transplantation.

Hospitalisation

Sortie
d’hospitalisation

Définit la date de fin d"hospitalisation pour la transplantation.

Antécédents

Ajouter antécédent
Date
Type

Antécédents

Grossesses

Tabac

BK virus

Précision

Nombre

Unite
Commentaire
Autres antécédents

Commande qui permet de saisir un nouvel antécedent
Date de |'antécédent. Donnée non obhgatonre
Type de I'antécédent :
- personnel
Définit le type d'antécédent personnel:
cardio-vasculaire, foie et tube digestif, métabolique,
néphropathie, neurologique, ophtalmologie ou urologie.
Et le type d'antécédent familiaux :
AVC, DID, NDID, IDM, néphropathie
Comprend le nombre de fausse couche et de grossesse a terme avant la
greffe, indiguer le nombre.
Définit si le patient est fumeur, s'il est sevré et le nb de paquets/année.
Définit si le patient a fait 'infection au BK virus.
Précise la nature de I'antécédent,
Définit le nombre
Unite lié a I'antécedent
Commentaire(s) relevant(s) ligsal eplsode notamment les complications.
Champ libre pour noter les éventuels antécédents non décrits ci-dessus.

néoplasie,




PAGE BASE (suite)

Autres greffes

Type de greffe Il s'agit des autres greffes y compris les greffes de rein antérieures. Greffe
de poumon, pancréas seul, coeur, foie, rein-pancréas, ceeur-poumon, rein,
ilot, moelle, rein-cceur, rein-foie.

Date de greffe Date des greffes antérieures.

Echai Définit si la greffe s'est soldée par un échec. Si oui, date de I'échec et cause

de |'échec,

Statut viral du receveur

Ac CMV
Ac HCV
Ac HBs
Ag HBs
Ac EBV
Ac HIV

Sérologie du cytomégalovirus au moment de la transplantation,

Sérologie de I'hépatite C au moment de la transplantation (=Ac anti-HCV).
Serologie de |'hépatite B au moment de la transplantation (=Ac anti-HBs),
Sérologie de I'hépatite B au moment de la transplantation (=antigéne HBs).
Sérologie du virus d'Epstein Barr au moment de la transplantation.
Sérologie du VIH au moment de la transplantation.

PAGE IMMUNOLOGIE

Données immunologiques du receveur

Transfusions

| Définit si le patient a eu des transfusions avant la greffe.

Immunisation (sérum)

Le + éleveen B
Le+élevéeenT

Se reporter a |la page PRA. Historique gardé dans DIVAT.

Du jouren B

DujourenT

Données prophylactiques du receveur

Traitements Traitements instaures des JO de |a greffe (liste déroulante des traitements).
immunosuppresseurs

Date de début Date de début du traitement.

Date de fin Date de fin du traitement.

Cross match

B Crossmatch B entre un sérum historique du receveur et le greffon.
Dernier sérum 22° Crossmatch B entre le dernier sérum du receveur et le greffon.

Global Crossmatch total T et B un sérum historique du receveur et |e greffon.

Dernier sérum 22°
T
Dernier sérum 22°

Crossmatch T et B entre le dernier sérum du receveur et le greffon.
Crossmatch T entre un _sérum historique du receveur et le greffon.
Crossmatch T entre le dernier sérum du receveur et le greffon.

Traitement préventif

Pneumocystis

CcMV

Définit I'existence d’une prévention contre l'infection 3 pneumocystis aprés
la transplantation.

Définit I'existence d’une prophylaxie au long cours anti CMV aprées la
transplantation.




PAGE IMMUNOLOGIE (suite)

HLA

ABO Groupe sanguin du receveur.

Receveur A, B,DR,DQ: antlgenes d’ hlstocompatlblme du receveur.

Donneur A, B, DR, DQ : antigénes d'histocompatibilité du donneur.

Identité

Identite A Nb de compatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA A.
Identite B Nb de compatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA B.
Identité DR Nb de compatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA DR.
Identité A+B Nb de compatibilité entre donneur et receveur sur les locus HLA A et B,
Identritre' B+DR Nb de compatibilite entre donneur et receveur sur les locus HLA B et DR.
Identité A+B+DR Nb de compatibilité entre donneur et receveur sur les locus HLA A B et DR.
Incompatibilité

Incompatibilité A
Incompatnbilite B
Incompatibilité DR
Incompatibilité A+B
Incompatibilité B+DR
Incompatibilité

Nb d’incompatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA A.

Nb d’incompatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA B.

Nb d’incompatibilité entre donneur et receveur sur le locus HLA DR.

Nb d’incompatibilité entre donneur et receveur sur les locus HLA A et B.
Nb d'incompatibilité entre donneur et receveur sur les locus HLA B et DR.

Nb d’incompatibilité entre donneur et receveur sur les locus HLA A, B, DR.

Précisez la relation
Cause déces

A+B+DR
PAGE DONNEUR

Donneur

Sexe Sexe du donneur

Age Calcul automathue

Né (e) le Date de naissance du donneur

Tallle Taille en cm du donneur

Poids Poids en Kg du donneur
BMI 7 Alndlque le rapport entre le poids et la taille. Calcul automatique

Relation D/R Définit la relation entre le donneur et le receveur et le type de greffe

(donneur décédé ou donneur vivant).
Si donneur vivant, préciser la relation.
Si donneur decede preciser la cause de son déces.

Prélevé Date de prelevement des organes du donneur.
Lieu Lieu du site de prélevement.

Sérologies virales

HIV Serologie du HIV.

HVC Sérologie de I'hépatite C (=Ac anti-HCV).

Ag HBS Sérologie de I'hépatite B (=antigéne HBs).

Ac HBC Sérologie de I'hépatite B (=Ac anti-HBs).

Ac HBS Sérologie de I'hépatite B (=Ac anti-HBc).

EBV Sérologie du virus d’Epstein Barr.

Groupe sanguin

Groupe sanguin du donneur.




PAGE DONNEUR (suite)

Facteurs de risques

HTA Antécedent d’hypertension du donneur.
Diabéte Définit si le donneur avait du diabéte,
Dyslipidémie Définit si le donneur avait une dyslipidémie.
Hémodynamique

Arrét cardiaque
Diurése dern heure
Urée (mmol/l)
Créatinine

Protéinurie

Dopa/Dobu
Transfusion (cgr)

Prélévt a coeur arrété
Adrénaline
Noradrénaline

Micro alb {(mg/24h)

Hématurie
Clearance Cr
isotopigue

Antécédents d'arréts cardiaques avant préléevement.

Diurése de la derniére heure (en ml) avant le prélévement.

Taux d'urée au moment du prélévement (en mmol/L).

Taux de créatinine au moment du prélevement (en pmol/L). Indique la
derniére valeur connue qu'elle soit la meilleure ou non. Suivre par défaut les

_documents de I'ABM.

Définit si elle était connue, le taux de protéinurie du donneur au moment du
prélevement (bandelette ou valeur si elle est > 3 0.2 gr par 24 heures).
Suivre par défaut les documents de 'TABM.

Définit si le patient a regu des drogues vasopressives de type dopamine ou
dobutamine avant le prelévement.

Définit si le patient a regu des transfusions de globules rouges avant le
prélévement.

Définit si le patient a été preélevé a cosur arréte.

Définit si le patient a eu de I'adrénaline avant le prélévement.

Définit si le patient a eu de la noradrénaline avant le prélévement.

Définit si le patient avait une micro albuminurie avant le prélevement.
L'item est a remplir pour un donneur vivant.

Définit si le patient avait une hématurie avant le prélévement.

Définit la clairance isotopique du patient. L'item est a remplir pour un
donneur vivant.

Suivi concernant uniquement les donneurs vivants

Dossier du donneur
vivant
Complications per-
opératoires
Complications post-
opératoires
Devenir du patient

Item permettant la visualisation de la page identité du donneur vivant.

Définit les éventuelles complications anesthésiques et chirurgicales du
donneur. i N . ,

Définit les éventuelles complications chirurgicales, infectieuses, cardio-
vasculaires et digestives du donneur.

Définit si le patient est décédé. Le cas échéant, préciser, si elles sont
connues, la date de déces et |la cause du décés du donneur.




PAGE SURVIE

Survie

Perdu de vue (pas de
nouvelles depuis 24
mois)

Date du dernier suivi

Retour en dialyse
Date retour en dialyse

'_Ca:us_e_p‘rlhcipalér
Décédéle)
Date du déces

Cause du déces
Transplantectomie
(rein)

Arrét cortisone

Date de derniére nouvelle si pas de suivi depuis 2 ans. Cette date peut
correspondre 3 une prise en charge médicale (dans le centre ou ailleurs),
Attention : eniever cette date des qu'une information est incluse dans la
base.

Date a laquelle le dernier suivi a été saisi dans la base. Date fixée
automatiquement par le logiciel.

Définit si le patient est retourné en dialyse.

Définit la date a laquelle le patient est retourné en dialyse, elle correspond
donc a I'échec de la greffe.

l 'C'ay‘sg_p_rﬁnciprale de l'e't_h»_e_c_dg nge'ffe.

Définit si le patient est décéde.

Définit la date de déces postérieure a la greffe, Cette date ne doit pas étre
renseignée si on ne sait pas si le patient est retourné en dialyse avant ou s'il
a un greffon fonctionnel, Cette date ne doit étre saisie que si le déces est lié
a la transplantation ou s'il apparait moins d'un mois apres un retour en
dialyse.

Cause principale du déces.

Date de |a transplantectomie rénale.

Date d'arrét des corticoides.

Anapath

Récidive de la maladie
initiale PBR
Glomérulopathie de
novo

Rejet vasculaire
chronigue et/ou glom.
d’allogreffe
Néphropathie chron.
du transplant PBR

Date de récidive de la maladie initiale prouvée histologiquement.
Date de la glomérulopathie de novo prouvée histologiquement.

Date du rejet vasculaire chronique et/ou glomérulopathie d'allogreffe.

Date de néphropathie chronique du transplant (ou FI/AT) prouvée
histologiquement.

Date des grossesses (apres greffe)

Nb grossesse (post-
greffe)
Date des grossesses

Nombre de grossesse ayant conduit @ une naissance.

Date de début de grossesse aprés transplantation.




PAGE SUIVI

Infos suivi

Ajouter une ligne

Commande qui permet de définir la période de suivi souhaitée {3 mois, 6
mois, puis tous les ans).

d’entretien

Dose du traitement
d’entretien (mg/j)
Cellcept (mg/j)
Myfortic (mg/j)
Imurel (mg/j)
Corticoides

Sirolimus (mg/j)
Certican (mg/j)
EPO.

Dose EPO (mg)

Aspirine

Trt HTA
Nb

Modifier Commande qui permet I'affichage de Ia page de suivi.

Date Date a laquelle le suivi est réalisé.

Poids (kg) Poids du patient dans le suivi en kg.

Taille Taille du patient dans le suiviencm

Facteurs de risque

Tabac Définit si le patient est fumeur

BMI Calcul automatique. Rapport poids/taille®

Tension assise Tension assise du patient au moment du suivi.

Systo/Diasto (mmHg)

LDL (g/1) Taux de LDL en gr/L 2 la période définie. Multiplier par 0.387 si la donnée
est en umol.

Trigly (g/1) Taux de Triglycérides en gr/l a la période définie. Multiplier par 0.875 si la
donnée est en umol.

Traitements

Traitements

Traitement d'entretien du patient dans le suivi.

Dose du traitement d’entretien du patient dans le suivi en mg.

Dose de cellcept en mg au moment du suivi,

Dose de myfortic en mg au moment du suivi.

Dose d'imurel en mg au moment du suivi.

Définit si le patient a des corticoides au moment du suivi. Si oul saisir la dose
en mg.

Dose de sirolimus en mg au moment du suivi,

Dose de certican en mg au moment du suivi.

| Définit si le patient a eu un traitement par EPO.
Dose d’EPO en unite’s soit par jour, par semaine, par 15 jours ou par mois.

Définit si le patient prend un antiagrégant plaquettaire.
Définit si le patient suit un traitement antihypertenseur dans le suivi,
Nombre de traitements anti hypertenseur.

Nota : les diurétiques sont des anti-hypertenseurs a rentrer comme tels,
saisir 2 pour tous les médicaments qui comptent double association (cf liste

annexe 3)
Hypolipémiants Définit si le patient a des traitements hypolipémiants a |a période du suivi.
Biologie
Créat (umol/l) Créatinémie du patient dans le sulvi en umol/I.

ProtU (g.24h)
Micro albu (mg/24h)

Hb (g/dl)
DFG mesuré
DFG corrigé

Taux de protéinurie en g/24h au moment du suivi

Micro-albuminurie du patient dans le suivi en mg/24h. (spécifique a
Necker).

Taux d’hémoglobine du patient dans le suivi en g/dl.

Débit de Filtration Glomérulaire mesuré

Débit de Filtration Glomérulaire corrigé




PAGE SUIVI (suite)

Complications

Lymphome
Autre cancer
Rejet durant la
période

Définit si le patient a eu un lymphome pendant la période de suivi.

Définit si le patient a eu un cancer pendant la période de suivi.

Définit si le patient a fait un rejet aigu pendant la période de suivi. Si oui,
bascule automatique sur la page rejet (saisir date et le traitement).

PAGE INFECTION

Infections

Type de germe
localisation

Préciser la localisation
Traitement

Préciser la date.
Hospitalisation

Commande qui permet de saisir une nouvelle infection.

Type de l'infection. Soit bactérienne, mycose, parasite ou virale.

Déefinit le germe ayant entraine I'infection.

Précise |'organe atteint par l'infection.

Précise la nature de l'infection.

Traitement des infections virales.

Date de I'infection. Si deux infections, signaler les deux a la méme date.
Définit si I'épisode infectieux a nécessité une hospitalisation.

PAGE COMPLICATION

Complications

Ajouter complication
Type de complications

systéme
Précision
Préciser la date
Hospitalisation

‘Commande qui permet de saisir une nouvelle complication.

Précise le type de complicatibn: neurologie, cancérologie, angiologie,
métabolique, uro-greffe, cardio, hépato-gastroentérologie, rhumato,
dermatologie, vasculo-greffe, ophtalmologie, endocrinologie, pneumologie,

pancreas greffe, hémorragie et hématologie.

Précise la nature de la complication.

item non fonctionnel a ce jour.

Définit la date de la complication.

Définit si I'épisode a nécessité une hospitalisation,

PAGE REJET

Rejet

Ajouter un rejet

Date

Greffon 7
Rejet diagnostiqué sur
PBR

Ajouter traitement
Date de début

Date de fin

Commande permettant |a saisie d'un nouveau rejet.

Date de chaque épisode de rejet.

Rein ou pancréas o

Définit si |le rejet a été prouvé histologiquement. Si oui, définir le grade.
Bascule sur la page biopsie pour la saisie des items de la biopsie.

Traitement du rejet (liste déroulante).

Date de début du traitement.

Date de fin du traitement.




PAGE BIOPSIE

Biopsie

Ajout date de biopsie
Date
Ajouter

Commande permettant |a saisie d’'une date de biopsie.
Date a laquelle la biopsie a été réalisée.
Commande permettant |'affichage de la page biopsie.

Caractéristiques techniques de la biopsie

Numéro AP

Nb de prélévements
Nb de sites
Fragment congelé
Fragment pour ME

Numeéro du service de |'anapath.

Nombre de prélévement nécessaire pour la réalisation de la biopsie.
Item spécifique a Necker,

Définit si le fragment est congelé.

Définit si la microscopie électronique a été réalisée.

Qualité du prélevement

Nb de glomérules

Nb de PAC

Nb coupes artérielles
Type de biopsie

Indication de la

Nombre de glomérules prélevés.

Nombre de glomérules scléreux préleves.

Nombre d'artéres(s)sectionnée(s) (information optionnelle).

Définit si la biopsie est adéquate (>=10 glom, 2 artéres), limite (>= 7 glom, 1
artére), inadéquate ou non précisé (NP). o _ o
Définit V'indication de la biopsie. Soit pour préimplantation, insuffisance

biopsie rénale, protéinurie ou biopsie systématique a 3 mois, a 1 an. L'indication de
la biopsie peut &tre non précisée ou autre. Si autre : Saisir un commentaire,

Description des lésions élémentaires

Lésions élémentair A : 302

aiégues ¢ = Définit le type de Iésions élémentaires selon le banff.

Glomérulaires (g)
Interstitielles (i)
Tubulaires (ct)
Vasculaires (v)
Capillaires
péritubulaires (cpt)
Lésions élémentaires
chroniques
Glomérulaires (cg)
Interstitielles (ci)
Tubulaires (ct)
Vasculaires (cv)
Artériolaires (ah)
Mésangiales {mm)
Inflammation totale
(ti)

(aah)
Immunofluorescence
techniquée

Cad

Standard
Phénotype

Lésions glomérulaires : O, i, 2, 3 ou NP.

Lésions interstitielles : 0, 1, 2, 3 ou NP (Si nombreux Eo, PMN ou plasmo).
Lesions tubulaires : 0, 1, 2, 3 ou NP,

Lésions vasculaires : 0, 1, 2, 3 ou NP (si infarctus ou hémorragie int),
Lésions des capillaires péritubulaires: 0, 1, 2, 3 ou NP (si unigquement
cellules mononuclees).

Définit le type de lésions élémentaires chroniques selon le banff.

Lésions glomérulaires : 0, 1, 2, 3, NP (nb de glomérules atteints et % PAC).
Lésions interstitielles : 0, 1, 2, 3 ou NP.

Lésions tubulaires : 0, 1, 2, 3 ou NP,

Lésions vasculaires : 0, 1, 2, 3 ou NP,

Lésions artériolaires : 0, 1, 2, 3 ou NP (indiguer si artériolite).
Lésions mésangiales: 0, 1, 2, 3 ou NP.

0,1, 2, 3 ou NP (maj le 01/04/2008).
0,1, 2, 3 ou NP (maj le 01/04/2008).
Définit le type de C4d et phénotype.

Oui, non ou NP si oui définir si C4d positif diffus, cad poéitif focal ou C4d
négatif ou NP.
Oui, non ou NP.

Oui, non ou NP. Si autre, definir le phénotype prédominant.




PAGE BIOPSIE (suite)

Interprétation

Biopsie normale
Rejet humoral

Rejet "borderline"” ou
suspecté

Rejet cellulaire C4d-

Fibrose intimale
/Atrophie tubulaire
(FI/AT)

Autres

Définit si le résultat de la biopsie est normal.
Oui, non ou NP, Si oui, définir si c’est un rejet aigu ou chronique actif :
- Rejet aigu : saisir le grade.
= grade 1: Nécrose tubulaire aigue et inflammation minime
=» grade 2 : Margination capillaire et/ou thrombose
=» pgrade 3 : artérite intimale V3
= ouNP
- Rejet chronigue actif : artériopathie chronique d’allogreffe, fibrose
intimale avec infiltration de cellules mononuciées, néointima).
Préciser seulement oui, non ou NP
Définir si oui, non ou NP.

Oui, non ou NP. Si oui, définir si c’est un rejet aigu ou chronique actif :

- Rejet aigu : saisir le grade.
= grade 1A, 1B, 2A, 2B, 3 ou NP
- Rejet chronique actif : artériopathie chronique d'allogreffe, fibrose
intimale avec infiltration mononuclées, neointima).
Qui, non ou NP, Si oui, définir le grade :
- pgrade | (-25%)
- grade Il (26-50%)
- grade lll {>50%)
- NP
Oui, non ou NP, Si oui, définir sic’est une :
- Recidive de la néphropathie initiale, préciser alors la maladie initiale
- Glomérulonéphrite de novo, préciser alors la glomérulonéphrite de
novo
- Neécrose tubulaire aigué
- Vacuolisations tubulaires
- Calcifications tubulaires
- Néphropathie a BK virus
- Néphrite interstitielle aigué
- Syndrome lymphoprolifératif
- Oedeme interstitiel isolé
- Lésions non spécifiques, préciser alors si c’est un infiltrat focal sans
tubulite, si c’est une veinulite ou un infiltrat sous capsulaire
- Toxicité des anticalcineurines aigué
- Toxicité des anticalcineurines chroniques
- Microangiopathie thrombotique
- Lésions preéexistant a la greffe, préciser alors le type de Iésion.
- Nécrose corticale
- Autres néphropathie virale, préciser alors la néphropathie virale
- Obstacle urinaire
- Lésion de signification indéterminée, préciser alors le type de Iésion.




PAGE PRA

PRA (Panel Reactive Antibody)

Ajouter une date
Sauvegarder

Classe
Haute définition
Technique

Positif/Négatif

_Auto anticorps
PRA %

Seuil

DSA

HLA

MFI

Saisir la date a laquelle le préléevement a eu lieu, suivie du numéro de saisie
(de 1 a 10) car plusieurs prélevement peuvent avoir lieu a la méme date.
Commande permettant de sauvegarder la donnée et ainsi d'afficher la page
PRA.

Définit la classe | (T) ou Il (B).

Oui, non ou inconnue. :
Définit la technique utilisée, LCT (lymphocytotoxicité), Elisa, Luminex, Micro
array ou la technique est inconnue. ) A -
Définit si la technique utilisée a montrer des Ac positif ou négatif. En
historique saisir uniquement le pic positif. En post greffe, saisir tous les Ac
qu'ils soient positifs ou négatifs.

Positif ou négatif

Pourcentage des PRA a |a date du prélévement.

Saisir le seuil. Celui-ci peut étre différent d'un centre a un autre.

Anticorps spécifiques du donneur (Donor Specific Antibody).

Si présence de DSA, saisir le locus HLA concerné,

Plusieurs lignes possibles.

Moyenne d'Immunofluorescence (Mean or Median Fluorescence intensity).
Plusieurs lignes possibles.




Annexe 5. Plan détaillé du dossier médical informatisé « mélanome » pour

I’'unité de dermato-cancérologie.

IDENTITE DU PATIENT (données a exporter de Clinicom® et a compléter)

- Nom

- Prénom

- Date de naissance

- Adresse

- Numéro de téléphone fixe

- Numéro de téléphone portable

- Personne de confiance avec coordonnées

- Médecin généraliste (nom, adresse, téléphone, fax, mail)

- Dermatologue libéral référent (nom, adresse, téléphone, fax, mail)

- Autre spécialiste référent (nom, spécialité, adresse, téléphone, fax, mail)
- IDE libérale (nom, adresse, téléphone, fax, mail)

- Laboratoire d’analyses médicales (nom, adresse, téléphone, fax, mail)
- Centre de radiologie (nom, adresse, téléphone, fax, mail)

VISITE INITIALE

- Terrain
o Nombre de naevus (donnée obligatoire)

= <10
= 10-50
= 50-100
= >100
o Syndrome des naevus atypiques (donnée obligatoire)
= Qui
= Non

o Phototype (donnée obligatoire)
= DelaVl
o Couleur des yeux (donnée obligatoire)

=  Marron
= Vert
= Bleu
= Gris

o Couleur des cheveux (donnée obligatoire)

= Noir

= Chatain
= Blond
=  Roux

= Autre, préciser (en texte libre)



o Profession : texte libre
o Exposition solaire (donnée obligatoire)
= Coups de soleil dans I'enfance
e Oui
e Non
= Profession photo-exposée
e Oui
e Non
= Loisirs a I'extérieur
e Oui
e Non

o Groupe HLA
= A:entexte libre
= B:entexte libre
o Antécédents (avec date de début, date de fin ou en cours, traitement)
= personnels (sous forme de menu déroulant)
= familiaux (sous forme de menu déroulant, en précisant le membre de la famille
atteint en texte libre)
Traitement concomittant (donnée obligatoire)
Aucun ou
Nom du médicament (DCl) en texte libre
Date de début de prise : format JJ/MM/AA (donnée obligatoire)
Dosage : __ + menu déroulant : mg ou g ou unités ou gouttes

O O O O

Nb de prises par jour :
= Delalod
Si besoin (a cocher)
Indication : lien vers le menu déroulant des antécédents du patient (donnée obligatoire)

Histoire de la maladie
o Meélanome primitif
= Date de diagnostic : format JJ/MM/AA
= Siege
e Inconnu
e Latéralité
o Droite
o Gauche
o Meédian
e Téteetcou
o Scalp
o Oreille et canal auditif externe
o Front
o Nez
o

Joue



Levre

Menton

Choroide

Paupiére (y compris canthus)

O O O O

o Cou
¢ Muqueuses
o Bouche
o Génital
e Membre supérieur
o Epaule
Bras
Avant-bras
Main face palmaire
Main face dorsale

O O O O

Doigts
= Delas
o Ongle
= Delas
e Membre inférieur
o Fesse
o Cuisse
o Jambe
Pied face plantaire
Pied face dorsale
Orteils
= Delas

o O O

e Tronc
o Zone pré-thoracique

o Abdomen

o Flanc

o Région épigastrique

e Dos
Supra-scapulaire
Sous-scapulaire
Lombaire
= Type

e SSM (superficial spreading melanoma)
e Nodulaire
e Sur naevus congénital
e Sur naevus acquis
e Mélanome de Dubreuilh
e Autre, a préciser en texte libre
= Date d’exérése : format JJ/MM/AA
= Anatomo-pathologie



e ClarkdelaVv
e Breslow , mm
e Ulcération
o Oui
o Non
e Index mitotique __/mm?ou NA
= Reprise
o Oui
Date : format JJ/MM/AA
o Taille macroscopique de la reprise
= 1,2,3,4cm
= NA
o Résidu tumoral
= Qui
= Non
= NA
o Berges envahies
= Qui
= Non
= NA

e Non
o Deuxiéme mélanome (avec mémes menus déroulants que pour le mélanome primitif)
o Adénopathies locorégionales envahies au diagnostic
= Non
= Qui
e Date de diagnostic : format JJ/MM/AA
e Diagnostic
o Al’examen clinique
o Par échographie
o Parscanner
e Localisation
o Latéralité
= Droite
= Gauche

= Cervical
= Sus-claviculaire
= Axillaire
= |nguinal
e Curage ganglionnaire

o Non

o Oui
= Date du curage : JJ/MM/AA



Nombre de ganglions prélevés : nombre

Nombre de ganglions envahis : _ _

= Dépassement capsulaire

e Oui

e Non

e Nombre de ganglions avec dépassement capsulaire

o Meétastases (au diagnostic)

= Non
= Qui
e Nombre de métastases
o1
= Date du diagnostic : JJ/MM/AA
= Localisation :
e Cutanée:
o Nodule de perméation
o Adistance
e Ganglionnaire
o Cervicale
o Axillaire
o Inguinale
o Autre, a préciser
e Viscérale
o Cérébrale
o Pulmonaire
o Hépatique
o Pancréatique
o Digestive
o >1,nombre__: méme menu déroulant pour chaque métastase
o Traitements antérieurs du mélanome
Non
Oui
Ligne n°1
1" menu déroulant :
Adjuvant
Curatif

2°™ menu déroulant :
Interféron
Date de début JJ/MM/AA
Date de fin JJ/MM/AA
Durée : _ _mois (calcul automatique)
Dosage __ Millions d’unité x _ _ par jour ou semaine

ou mois



Réponse
Rémission Compléete
Rémission Partielle > 50%
Rémission Partielle < 50%
Stabilité
Progression

Cause d’arrét
Traitement recu en entier
Mauvaise tolérance
Hématologique
Hépatologique
Dépression
Autre, préciser
Chimiothérapie
Date de début JJ/MM/AA
Date de fin JJ/MM/AA
Durée : __mois (calcul automatique)
Molécule(s)
Déticene
Carboplatine-Déticéne
Fotémustine-Déticene
Temodal
Dosage
Réponse
Rémission compléte
Rémission partielle < 50%
Rémission partielle > 50%
Stabilité
Progression
Cause d’arrét
Mauvaise tolérance
Dépression
Hématologique
Autre, préciser
Autre, préciser

Thérapie ciblée
Date de début JJ/MM/AA
Date de fin JJ/MM/AA
Durée : _ _mois (calcul automatique)
Molécule(s)
Vemurafenib



Ipilimumab
Dosage
Réponse
Rémission complete
Rémission partielle < 50%
Rémission partielle >50%
Stabilité
Progression
Cause d’arrét
Mauvaise tolérance
Phototoxicité
Hématologique
Digestive
Autre, préciser
Autre, préciser

Vaccination
Protocole de recherche, a préciser en texte libre

Examen clinique
o Constantes
= Poids kg
= Taille (seulement a la visite initiale) _, _m
= Calcul de la surface corporelle (automatique)
= Calcul de I'lMC (Indice de Masse Corporelle) a chaque visite (automatique)
= Index de Karnofsky : menu déroulant de 0 a 100% (de 10 en 10)
o Examen physique
= Cutané
e Cicatrice du mélanome initial
o Souple
o Indurée
o Avec nodule sur la cicatrice
= de__cm
o Autre, a préciser en texte libre
¢ Nodule(s) de perméation
0 0,1,2,3,4,5>5
o Localisation en texte libre
o taille: __ cm pour chaque
e Lésion(s) suspecte(s)
o Non
o Oui, a préciser en texte libre
e Lésion(s) a surveiller
o Non
o Oui, a préciser en texte libre



= Ganglionnaire
e Adénopathie(s) dans I'aire de drainage

o Non

o Oui
= Nombre(de1ab)
= Souple non suspecte
= Douteuse
= Suspecte

= Tailleencm
e Autres aires ganglionnaires
o Libres
o Adénopathies, a préciser en texte libre
= Cardiaque
e Normal
e Anormal
o Bruits du cceur irréguliers
o Souffle cardiaque
= Systolique
= Diastolique
Décompensation cardiaque gauche
Décompensation cardiaque droite
Oedémes des membres inférieurs
Autre, en texte libre

O O O O O

=  Pulmonaire
e Normal
e Anormal
o Crépitants
= Base
= Hémichamp
= Sommet

= Etdroit
= Gauche
o Ronchi
= Base
=  Hémichamp
= Sommet

= Etdroit
= Gauche
o Autre, en texte libre



= Abdominal
e Normal
e Anormal
o Hépatomégalie
o Splénomégalie
o Autre, en texte libre

= Neurologique, en texte libre
= Autre, en texte libre

= Douleur
¢ Non
e QOui

o EVN (Echelle Visuelle Numérique) de 0 a 10
o Type
= Neurogene
= Mixte
= Par exces de nociception
o Localisation, en texte libre
Examens paracliniques
o Aucun
o Electrocardiogramme
= Normal
= Anormal, préciser en texte libre

o Echographie cardiaque
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normale
e Anormale, préciser en texte libre
o Echographie de I'aire de drainage

= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Pas d’adénopathie suspecte
e Adénopathie(s) a surveiller
o Nombre
o Taille de chaque
o Aspect en texte libre
e Adénopathie(s) suspecte(s)
o Nombre
o Taille de chaque
o Aspect en texte libre
o Echographie abdomino-pelvienne
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normale



e Anormale, préciser en texte libre
o Scanner thoraco-abdomino-pelvien
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normal
e Anormal, a préciser en texte libre
o Scanner cérébral
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normal
e Anormal, a préciser en texte libre
o IRM cérébrale
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normale
e Anormale, a préciser en texte libre
o TEP-scanner
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
e Normal
e Anormal, a préciser en texte libre

o Scintigraphie osseuse
= Date (format JJ/MM/AA)
= Résultat
¢ Normal
e Anormal, a préciser en texte libre

Décision thérapeutique
o Stade AJCC avec lien vers la derniere version de la classification

e B
[ J
=l
[ J
e B
[ J
=l
[ J
e B
o C



o Cibles
= Non
= Qui
e Cutanée
e Ganglionnaire
o Cervicale
o Axillaire
o Inguinale
o Autre, préciser en texte libre
e Viscérale
o Cérébrale
Pulmonaire
Hépatique
Pancréatique
Digestive

O O O O

Autre, préciser en texte libre

o Traitement spécifique du mélanome prescrit
= Aucun
= Traitement adjuvant
e Roféron® SC, 3 MU X 3/semaine
e Introna® SC
o 10MU/jour
o 10MU X 3/semaine
o 3MU X 3/semaine
= Chirurgie
e Curage ganglionnaire
e Exérése nodule
e Autre, a préciser en texte libre
= Chimiothérapie
e Molécule(s)
o Déticéne
o Carboplatine-Déticéne
o Fotémustine-Déticéne
o Temodal
e Dosage
= Thérapie ciblée
e Molécule(s)
o Vemurafenib
o Ipilimumab
e Dosage
= Vaccination
= Protocole de recherche, a préciser en texte libre



o Autre décision
= Suivi échographique
= Ponction ganglionnaire
= Biopsie cutanée
o Traitement concomitant prescrit
= Non
= Qui: renvoi vers le traitement concomitant en cours
o Examens complémentaires prescrits
= Aucun
= Echographie de I'aire de drainage ganglionnaire
= Echographie abdomino-pelvienne
= Scanner thoraco-abdomino-pelvien et cérébral
= Autre, a préciser

VISITE DE SUIVI

- Date
- Nom de l'interne et nom du sénior
Secteur

o HDS

o HDJ

o Conventionnel

- Motif d’hospitalisation
o Suivi
= M:de1la60 puisaXans(Xdeb5a30)
Décision thérapeutique, a compléter en texte libre
Protocole
= Type, en texte libre
= N°de lavisite
o Cure de chimiothérapie
= N°:delal5s
=  Molécule(s)
e Déticéne
e Carboplatine-Déticéne
e Fotémustine-Déticéne
e Temodal
o Thérapie ciblée
= N°de lavisite
= Molécule
¢ Vemurafenib
e |pilimumab
o Geste
= A préciser, en texte libre
- Tolérance du traitement :



o Tolérance clinique = événements intercurrents
= Type en texte libre
= Date de début : format JJ/MM/AA (donnée obligatoire)
= Date de fin : format JJ/MM/AA (donnée obligatoire)
= Grade(dela4)
= Lien possible avec le traitement (de 1 : pas de lien, a 5 : lien certain)
= Traitement pris (lien vers le traitement concomitant)
o Tolérance biologique
= Correcte
= Anémie
= Thrombopénie
= Neutropénie
= Cytolyse hépatique
= Autre, en texte libre
- Efficacité
o Clinique = cf. examen clinique (ci-dessus)
o Paraclinique = cf . examens paracliniques (ci-dessus)
- Conclusion
o Rémission complete
o Rémission partielle < 50%
o Rémission partielle > 50%
o Stabilité
o Progression
- Traitement regu dans le service
o = par défaut, la molécule citée dans le motif d’hospitalisation
o Traitement non réalisée pour cause de ..., en texte libre
- Traitements concomitants de sortie prescrits (donnée obligatoire)
Aucun ou
Nom du médicament (DCI) en texte libre
Date de début de prise : format JJ/MM/AA (donnée obligatoire)
Dosage : __ + menu déroulant : mg ou g ou unités ou gouttes

O O O O

Nb de prises par jour :
= Delall

o Sibesoin (a cocher)

o Indication : lien vers le menu déroulant des antécédents du patient (donnée obligatoire)
- Examens complémentaires prescrits
Aucun
Echographie de I'aire de drainage
Echographie des parties molles
TDM TAC
IRM cérébrale

o Autre, en texte libre

O O O O

- Prochain RDV dans __de 1 a 30, jours/mois



EXAMENS biologiques

Constitution d’un tableau avec les résultats par date

Calcul automatique de la clearance de la créatinine selon la formule de Cockroft ou le MDRD apreés 65 ans +
alerte en cas de clearance inférieure a 30 mL/min

EXAMENS radiologiques

Constitution automatique d’un récapitulatif des résultats par type d’examen et par date
- Echographie de I'aire de drainage
- Scanner thoraco-abdomino-cérébral
- IRM cérébrale

TUMOROTHEQUE
- Prélévements
o Type de préléevement
= Sang total
= Sérum
= Lignée cellulaire
= Extraction TIL

= PBMC
= ADN
= ARN
= Urines
= Peau

e Fragment conservé dans du formol
e Fragment congelé
= Ganglion
e Fragment conservé dans du formol
e Fragment conservé dans du RNAlater®
o Date du prélevement, pour chaque préléevement
- Marqueurs
o Antigénes de tumeur
o Marqueurs biologiques
o B-Raf
= Date de larecherche
=  Prélevement utilisé avec date du prélevement
= Mutation oui/non
= Type de la mutation

= Date de la recherche
=  Prélévement utilisé avec date du prélevement
= Résultat positif/négatif



CONTACT TELEPHONIQUE

- Nom du médecin recevant I'appel
- Personne en ligne

- Probleme

- Réponse

- Commentaires

ALARME : possibilité de rédiger en texte libre une alarme s’affichant a la prochaine venue du patient (par
exemple, récupérer les images du scanner ou contréler la créatininémie...)

Affichage systématique du résumé de I'appel téléphonique si celui-ci a eu lieu depuis la derniére visite.

CARTOUCHE RECAPITULATIVE (informations extraites automatiquement et apparaissant en cartouche lors

de la consultation du dossier d’un patient)

Mélanome primitif :

- Date exérese

Localisation

- Type
Breslow

Curage ganglionnaire :

- Date
Localisation

- Nombre de ganglions envahis
- Dépassement capsulaire

Stade AJICC (delalVetdeAa(Q)

Cibles

Antécédents importants

Lignes thérapeutiques

- N°dela20
o Type
o Réponse

= Rémission complete
= Rémission partielle < 50%




= Rémission partielle > 50%
= Stabilité
=  Progression
o Cause d’arrét
= Mauvaise tolérance
e Dépression
e Hématologique
e Autre, préciser
= Autre, préciser

Groupe HLA
Mutation BRAF : présente/absente

Statut ckit +/-




SAINT-JEAN  Mélanie

Conception et mise d’un dossier médical informatisé en dermato-cancérologie.

RESUME

Dans le domaine du mélanome, [’utilisation de nouvelles thérapies ciblées
révolutionne la prise en charge des patients et suppose de disposer d’informations cliniques
precises exhaustives a la fois dans le cadre des soins au patient mais également pour la
recherche translationnelle. Le dossier médical personnel (DMP) et le dossier communiquant
de cancérologie (DCC) ne remplissent pas ces exigences. L’objectif de ce travail est de
concevoir un dossier clinique informatisé pour 1’unité de dermato-cancérologie du CHU de
Nantes. Dans une premiere partie, nous avons mené une enquéte sur |’avancée de
I’informatisation a 3 échelles (locale, nationale et européenne). Dans un second temps, nous
avons défini I’ensemble des items nécessaires et pertinents pour ce dossier informatisé. Le
projet a terme est de construire a partir de ce dossier une base de données clinico-
biologique initialement nantaise puis francaise dans le cadre du réseau « Mélanome » afin
de pouvoir améliorer la prise en charge médicale des patients atteints de mélanome mais

aussi promouvoir la recherche translationnelle dans ce domaine.

MOTS-CLES

Informatisation médicale ; Dossier médical informatisé ; Mélanome.
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