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De la consultation de grossesse a la maternité

Gilles Clément médecin généraliste

51, avenue de Grande-Bretagne 63000 Clermont-Ferran

La pratique du médecin de famille s’'inscrit dansllaée : d’avant la naissance a
'accompagnement de la fin de vie.

C’est une médecine globale qui prend en comptegdiog, la personne et son
environnement.

Le diagnostic d’'une grossesse souhaitée est upeejole médecin traitant s’y
associe avec attention. Il sait que pendant neig,rfes événements de santé qu'il pourra
prendre en charge auront des conséquences multgalesi une future mére s’'inquiéte
pour son enfant, son médecin doit se soucier des dene pas manquer d’associer le
pere.

Le petit Larousse définit le partage comme le fait'avoir quelque chose en
commun avec quelqu’un ».

« Comment appliquer cette définition a la surveillaaune grossesse ?
Si par le passé, on a pu isoler «l'utérus et s@tipux contenu » des autres soucis
« médicaux ou administratifs » de la femme enceli#eenir ne peut reposer que sur un
partage dans le temps, sur la mise en commun duemession d’'observations au long de
la grossesse. Jusqu’au retour au domicile de la etedu bébé.
C’est donc bien le dossier médical qui doit étrdguge au service de la patiente et de son
enfant.

 Comment ce partage du dossier peut-il étre « alcgetles soignants » ?
Le dossier doit étre adapté et validé par chaqoéegsionnel qui aura a l'utiliser. Car
chacun exerce dans des conditions particulieres.
Il doit pouvoir étre initialisé par le médecin quose le diagnostic de grossesse.
Le dossier, méme informatis€, d’'un médecin gérsdealie peut pas étre une juxtaposition
de volumineux dossiers spécifiques. La saisie un&gi la clé de I'acceptabilité. Exporter
ou importer une mise a jour ne doit pas étre ressemme une perte de temps.
La permanence des soins -fondement de la médeém&rale- impose une accessibilité
constante du dossier.
L’existence d'un espace de dialogue serait en m&mgps une occasion de formation
continue et une économie de contacts téléphonigérestueux.
Enfin, sa qualité de « dénominateur commun » jestiie la patiente conserve la clé
d’acces a son dossier ; la Carte Vitale ayant latend’exister pourrait étre « le Sésame »
de ce trésor de données meédicales.

Partager suppose de se tourner vers l'autre etodgrendre ses attentes. La
Médecine ne peut gu’en sortir grandie dans l'espeitnos patients, et les assureurs
soulagés d’un certain nombre de litiges par dedautommunication !
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Le dossier médical partagé au service des soighants
De la maternité au service de néonatalogie

Frangoise Montoya

Pédiatrie Il - CHRU Arnaud de Villeneuve - Montpeit!

La médecine périnatale repose sur une étroite gwiidn obstétrico-pédiatrique. Les

informations se doivent de circuler dans les 2 sens

» de la salle de naissance vers le service de néogiatepour une prise en charge
néonatale adaptée,

* mais aussi du service de néonatalogie vers la mgigyour un retour d'informations
concernant le devenir au moins immédiat et a deame de I'enfant afin d'éclairer les
obstétriciens dans leur pratique et de permettrevadeler ou éventuellement de
réajuster les pratiques.

De la salle de naissance au service de néonataegiese aussi la question du transfert

(ou de la mutation). Ce maillon est un élément &nental pour I'évaluation du

fonctionnement d'un réseau périnatal.

Les transferts (ou mutations) des meres reflétantitipation du risque et la qualité des

orientations. Les transferts (ou mutations) desvaau-nés permettent de renseigner a la

fois la qualité du processus de régionalisationsi@ss et la qualité des prises en charge
de nouveau-nés.

La qualité de la transmission des éléments de niagae obstétricale ainsi que des

parameétres de prise en charge en salle de naissapoetransport est une préoccupation

prioritaire pour les néonatalogistes. Dans la guej tout se résume le plus souvent a une
lettre transcrite ne rappelant que les élémentssjgsentiels au moment de la décision
de transfert et a un compte rendu souvent tresreiatu transport.

Dans la "philosophie" d'un dossier périnatal comnpantagé, le groupe de travail

pédiatrique AUDIPOG a réflechi a la constructiolund document contractant les

renseignements fondamentaux concernant la meneaissance, la prise en charge en
salle de naissance, le transport et I'évaluationédiate et a court terme du nouveau-né.

Ce document intitulé « fiche de liaison obstétpenliatrique - transfert néonatal (ou

mutation) - résumé du séjour en néonatalogie >osgo0se sous forme papier de 8 pages

(2 double A4). Il est concu comme la successiofidhees métiers a remplir par chacun

des intervenants concernés :

— renseignements généraux et antécédents

— résumé de la grossesse

— résumé de l'accouchement

— nouveau-né en salle de naissance

— transfert (ou mutation)

— résumé du séjour de I'enfant

Dans l'optigue d'un dossier périnatal commun partagformatisé, chacun des

professionnels renseigne un écran en temps ré&atiéoson intervention :
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— le médecin généraliste

— le gynécologue obstétricien

- la sage-femme

- le pédiatre de maternité

— le transporteur

- le pédiatre néonatologue dans le service de nélog&o

Le groupe pédiatrique AUDIPOG a souhaité testerfad@®n multicentrique sur une

période de 3 mois (avril, mai, juin 2002), la versipapier de la fiche pour certains, la

version d'emblée informatisée pour d'autres, laméles étant toutes enregistrées sur le

site AUDIPOG.

Nous vous présentons ici nos premiéeres réflexionsarnant cet outil de communication

de la maternité au service de néonatalogie.

La fiche s'avere aisée a renseigner. Quelques gaispermettront d'améliorer encore la

saisie :

— rajouter aux antécédents maternels, les antécédpmtécologiques notamment
chirurgicaux ;

— éclater [litem ventilation assistée en néonataogour préciser les modes de
ventilation (ppc, vac, ohf)...

En ce qui concerne le traitement des données :{erfiections apparaissent sur des

parametres cependant robustes. Il est possibleed¢dier rapidement par traitement

informatique : la tension artérielle a l'arrivéatdiire exprimée en percentile, le poids a

36 SA pour les enfants d'age gestationnel inférge88 SA doit étre également exprimé

en percentile et non en valeur brute.

La fiche permet une réelle communication des psibesels autour des situations de

transfert maternel ou orientation dans le résetade ¢ransfert néonatal ou mutation. Elle

permet une amélioration de la qualité des prisesclearges notamment en cas de

contamination materno-fcetale (prélevements badojigues maternels, circonstances de

déclenchement de I'accouchement, durée d'ouvettuteeuf, durée du travail de 5 cm a

dilatation compléte, état du nouveau-né a la nacssa.). C'est'effet renseignant de la

fiche.

Une amélioration de la qualité des prises en ehaeut également étre attendue de

I'effet didactique de la fiche : les professionnels qui ont a remplir les fictsemt

conduits a s'interroger sur leurs pratiques (exempl durée d'ouverture de I'ceuf

renseignée ou non, monitorage en cours de tranapsutré ou non). Le fait de remplir la

fiche incite & améliorer sa pratique professiommnell

La fiche représente égalememb outil d'évaluation du réseau Les fiches saisies

pendant la période test (avril, mai, juin 2002)respondent, pour la région Languedoc-

Roussillon, a I'ensemble des admissions dans l#ésude ranimation néonatale et de

soins intensifs, néonatalogie au C.H.U. Arnaud dieheuve. Bien évidemment, cela ne

peut représenter une évaluation sommative régipoale-ci devant porter sur I'ensemble

de la population de la zone géographique concemais, cela constitue un premier socle.

Une cellule d'orientation des transferts périnatalgievenir effective au C.H.U. Arnaud

de Villeneuve a Montpellier, en décembre 2002. jegiciens hospitaliers impliqués (1

pédiatre néonatologue, 1 gynécologue obstétriaemdnt pour mission d'optimiser les

orientations ou les transferts, mais aussi de eetirplace une procédure d'évaluation du

réseau Languedoc-Roussillon. La généralisation'udidisiation de la "fiche de liaison

obstétrico-pédiatriquel] transfert néonatal ou mutationl résumé du séjour en

néonatalogie" est retenue comme un préalable aldimation en région d'un dossier

périnatal commun partagé informatisé. Il est ergésgue soit remplie une fiche pour
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chaque transfert néonatal ou mutation en régi@msemble des données permettra une
premiéere approche de I'évaluation du réseau pétihahguedoc-Roussillon.

La vocation régionale du centre d'orientation desdferts périnatals pourra pleinement
s'exprimer par l'aide apportée aux différents esnét notamment aux 2 autres centres de
niveau lll de la région (C.H.U. Nimes, C.H. de Rgmgn) pour la mise en ceuvre de la
fiche. La mise en commun des données au niveaonagpermettra notamment une
comparaison intra régionale et I'orientation degas a mener pour optimiser la prise en
charge périnatale.

La fiche permet par exemple de comparer pour chaesnniveaux Ill de la région le
devenir immédiat et a court terme des prématuéggedjestationnel inférieur a 33 SA.

La fiche permet aussi d'identifier les patholodgrassférées a partir des établissements de
niveau Il et de renseigner sur la réelle activédiptrigue néonatale des centres de niveau
Il.

L'analyse de l'ensemble des fiches recueillieségion permettra de réunir les bases
d'une évaluation formative : révision des dosgiersiécés de nouveau-nés.

Bien entendu, l'adhésion de lI'ensemble des prasicest nécessaire pour obtenir un
recueil exhaustif et accepter de participer a unadyae critique constructive.

En région Languedoc-Roussillon, la procédure deermeis place d'un dossier périnatal
commun partagé informatisé a été retenue comme hjactd prioritaire par la
Commission Régionale de la Naissance. Plusieurgpgsode travail se sont constitués et
réunis au cours de lI'année 2002 (groupe fonctiommelpe technique, groupe juridique)
sous l'égide d'un comité de pilotage. Le projamnplantation en région d'un dossier
périnatal commun partagé informatisé prévoit l'iampation du dossier des 2003 sur un
site pilote, puis la généralisation en région. liffudion régionale de la fiche de liaison
obstétrico-pédiatrique- transfert néonatal (ou mox résumé de séjour en
néonatalogie, constituen préalable concret a la mise en place régionaleuddossier
périnatal commun partagé informatisé.
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Premiere expérience de mise en commun de donnéessi#ricales et
Néonatales.

Didier Pinquier.

CHU Rouen

Les expériences de mise en place de dossiers iafisén en néonatalogie ont été
confrontées a la grande disparité des systeme®deil d'informations et des outils
informatiques utilisés. Une premiére étape estalacve les réticences des praticiens a
passer a un nouveau outil communicant qui ne niéegsas d'étre un systeme unique
mais un systeme qui permettra de recueillir un mimh d'informations périnatales
communes et de les communiquer dans un délai cdrtgpaivec la régionalisation et la
gualité des soins en périnatalité. En effet 'anasenrevét une importance primordiale
dans certaines situations périnatales. Dans cet,asp groupe de travail a été constitué
pour élaborer en complémentarité du dossier obsHEIAUDIPOG, actuellement tres
largement utilisé en France, un dossier pédiatrigume premiére étape a été I'élaboration
d'un tronc commun d'informations obstétrico-pédiates simples a recueillir regroupant
des informations sur la grossesse, l'accouchententsansfert et I'hospitalisation du
nouveau-né. Cette fiche se voulant une fiche desolla communicante, un retour
d'information a la maternité d'origine d'informatsorecueillies lors du séjour de I'enfant
sera envoyé a la maternité alf R&ur et a la sortie de I'enfant a partir de cetiloCette
fiche de recueil d'informations obstétrico-péd@igs a été utilisée dans 4 établissements
de type lll (Rouen, Montpellier, Saint Brieux etdn) selon des modalités adaptées a
chaque centre. Les données obstétricales et p§dedront été ensuite chainées par
I'établissement de naissance et le numéro d'acemattit. Les hospitalisations de
nouveau-nés de moins de 8 jours nés entre le ahwsil et Juin 2002 ont été recensées
(1 a 3 mois selon les établissements). Les infaomatsur I'hospitalisation ont été
recueillies jusqu'au mois Aolt 2002. La mise en mom des données a été faite par la
suite pour l'analyse, et le chainage des informmatid02 fiches ont pu étre utilisées pour
l'analyse. Lors de cette étude nous n'avons pastahée réponse a une question précise
mais essayé d’évaluer son utilisation en routinel'atle apportée. Des données
accessibles, nous avons choisi de présenter legdsrdémographiques de la population
de nouveau-nés hospitalisés et le croisement dlonaée obstétricale et néonatale : la
corticothérapie anténatale chez les enfants desraen33 SA et leur évolution . :70 %
des enfants hospitalisés sont nés dans la matataitétablissement. 3% des enfants
hospitalisés sont des nouveau-nés transférés éggau. 1/3 des enfants hospitalisés dans
des services de néonatalogie dans les établissementype Il sont des nouveau-nés a
terme et de plus de 2500g. 80 % des nouveau-nég &3aSA ont bénéficié d'une
corticothérapie anténatale. Le corticoide presesit majoritairement la betamethasone
(96%). 24 % des enfants de moins de 33 SA ont un@émodépendance a 28j.
Cependant une diminution du nombre d'insuffisancespiratoires prolongées du
nouveau-né est observée apres une corticothérapd@atale (14% vs 36% p< 0,01).
Nous remarquons que le tiers des enfants hospiadis établissement de niveau Il sont

dn
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des nouveau-nés a terme ou de plus de 2500 ge&9qudes enfants sont hospitalisés a la
suite d'un transfert hors réseau ?

L'utilisation de cet outil commun simple constreaimme un dossier " réaliste " : choix du
plus petit dénominateur commun, dossier simplenagigner en version informatique ou
version papier. utilisant la méme structure etnt&snes regles de codification permet de
recueillir des informations rapides sur les soinspérinatalité. En effet, grace a une
volonté commune d'’harmoniser le mode de recued, été possible de mettre en place
une fiche d'information minimale qui a permis d&bt rapidement des informations
concernant la population de nouveau-nés hospitatia@s les établissements de type IlI
et les soins qui leurs sont apport€e simple recueil des données a permis d'alléger le
codage des pathologies et des actes contribuam aceeptabilité. La régionalisation des
soins en périnatalité nécessitera la mise en @acseein de chaque réseau d’'un outil de
veille permettant d’évaluer son fonctionnement’évdlution des pratiques meédicales
entourant la naissance Une uniformisation des ndéthde recueil de ces informations au
sein d'un réseau est un gage de reussite et dditéaputilisation d'un tronc commun
d'information permettant par la suite de communiagi&le confronter les pratiques est un
complément indispensable

dn
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La perception de I'organisation en réseau par lesrpfessionnels

S. David @, C. Durif-Bruckert @, J.P. Durif-Varembont @, P. Scharnitsky ©, N.
Mamelle @

B INSERM U369, 151 cours Albert Thomas, 69424 Lyedex 03.

) GRIC = CNRS UMR 5612, Université Lyon II, 5, averRierre Mendés France, 69676
Bron cedex

® |nstitut de psychologie, département de psycholegiale, Université Lyon Il (méme
adresse)

Introduction : On assiste en France a un bouleversement du sysi&rsanté reposant
sur la mise en place des réseaux de soins. Dam®ri@ine de la périnatalité, les
professionnels de la santé ont été les premieesevoir une sollicitation forte a la mise
en place de cette politigue dans le cadreddesets de 1998. Or, le principe du travail en
réseau implique un fonctionnement pluridisciplieaEn pratique, la mise en place de ces
réseaux de soins modifie radicalement le systéen&rianr et bouleverse des pratiques
meédicales parfois fortement ancrées.

Objectif : En conséquence, au coeur des débats relatifabubdion des réseaux de soins
périnatals, il parait justifié éVvaluer I'acceptabilité de cette organisation en réseau
auprés des acteurs de santé concernés, accegtahiig laquelle on ne peut attendre un
réel bénéfice de la politique sur la santé des snérées enfants.

Méthodes La population étudiée inclliensemble des acteuimpliqués dans un réseau

de soins périnatals : obstétriciens, sages-fempetiatres, anesthésistes, gynécologues

médicaux, médecins géneéralistes.

L'étude comprend 2 volets complémentaires et ssifses

-un 1% volet qualitatif de type psycho-sociologique, basé sur dafretiens semi-
directifs, menés par des psychologues, aupres d’'une cingnanti professionnels
impliqués dans le réseau du Grand Lyon, suivisedamalyse de contenu de ces
entretiensafin de dégager les facteurs d'acceptabilité eésistance de cette politique.

-un 2°™ volet quantitatif de type épidémiologique, basée sur une enquéte par
questionnaire auprés d'échantillon représentatidles professionnels impliqués dans le
réseau périnatals Auvergne.
Le questionnaire a été construit a partir de l\ss®abe contenu du volet précédent et de
la littérature, utilisant les propres mots ou egprens des professionnels. Dans ce
questionnaire, on retrouvait 9 thématiques prirlegp#&aitant de la perception qu'ont les
professionnels du décret, vis a vis de la régleatemt des pratiques professionnelles,
du contenu médical, de la structuration des ma#smar niveau de soins, des relations
entre professionnels et entre structures, des qaesées du décret sur les compétences
ou le prestige des professionnels, des moyens masLe/re, de la place des acteurs de
villes, des conséquences juridiques, et des corséga financiéres dues au décret.
L'analyse des réponses aux questionnaires a, enpeitmis de développer un outil de
mesure de cette acceptabilitéposant sur uscore d'acceptabilitgar thématique et
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global. Ces scores ont permis geantifier I'acceptabilité des professionnels et de la
comparerd'un groupe professionnel a l'autre selon leucigpt ou leur lieu d'exercice
(statut juridique et niveau de soins).

Résultats : Quelques éléments de I'analyse de contenliétiede psycho-sociologique
ont été présentés selon les 3 axes suivants :

I) Les aspects positifs du décret :

1) sur le plan médical, l'intérét du transfert natefcetal est indiscutable et largement
argumente.

2) en tant que texte de réglementation, le décfermalise» I'organisation des soins,
« légifere sur les équipementsomogénéise les pratiques En somme, il donne le
canevas a suivre pour I'ensemble de la profession et potentialse moyens de
surveillance et de prises en charges des grosseatiedogiques (les pédiatres adherent
particulierement a ces dimensions positives).

Il) les obstacles a son acceptabilité :

Pourtant 'ensemble des propos laisse apparaitaréetére irréaliste de son application :
1) 'absence de moyens et de codifications exphlciét consensuelles sur la gestion des
transferts et sur la sélection des femmes haueanok/bas niveaux.

2) la déconnexion entre le contenu du décret gtdhté des pratiques de terrain.

[Il) problématiques de fond suscité par son applicn :

1) la concentration des pathologies en niveauridque de saturation, discrimination des
femmes pathologiques et gestion exclusive de lhopagie au sein des structures
équipées, au risque de la création « d’'usineshjmfies ».

2) la hiérarchisation des équipements entre nivealex référence et petits
niveaux entrainant plusieurs niveaux de risques :

- l'affaiblissement du discernement médical etld@waluation des risques pour les
praticiens des niveaux | et Il, la perte du savaiire et de I'entrainement psychologique
et technique face a des situations « difficileowurpes praticiens de ces mémes niveaux.
- la perte des négociations usuelles entre praicidbasées sur le «bon sens »,
'estimation du rapport bénéfices/colts, et sur hebitudes de collaboration preé-
existentes, définies par des criteres d’affinigépcdoximité et de confiance.

- la perte de la continuité du suivi des femmeséesi{morcellement des soins).

3) la surmédicalisation et la dramatisation de dtlachement ont des conséquences
lourdes a différents niveaux :

- organisationnel : sur-réglementations de la gasties risques (créateur de nouveaux
risques).

- éthique : transformation de la femme parturiegtte objet d’expérimentation et de
réalisation d’'un idéal technique.

- médico-psychologique : augmentation des césaggedont on connait les répercussions
psychiques négatives (augmentation des dépresswrsost-partum, et difficultés de
mise en place des relations précoces mere/enfant).

- la relation de soins : 'augmentation des planjgridiques porte atteinte au contrat
tacite de confiance mutuelle médecin/patientslatvaleur du soin.

L'étude épidémiologiquea été réalisée en Auvergne aupres de 670 profesds Le
taux de participation de I'enquéte (auto-questizangostal avec relance téléphonique)
est de 80 %. Parmi les médecins généralistes, 48 lement prenaient en charge des
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femmes enceintes. Parmi les acteurs impliqués dansseau, on retrouve 11 %
d'anesthésistes, 30 % de gynécologues ou d'obgtafj 28 % de médecins généralistes,
10 % de néonatologues, 7 % de médecins ou sagederdm PMI, et 21 % de sage-
femmes.

La construction d'un score d'acceptabilité par titéque a permis d'isoler 40 a 50 % des
acteurs ayant une perception négative vis a vim deématique donnée. En comparant,
ensuite, cette acceptabilité d'un groupe professioa l'autre, l'analyse a montré des
différences non seulement en fonction du statufiepsionnel, mais aussi en fonction du
lieu d'exercice des professionnels (statut juridiqu niveau de soins).

En effet, pour la majorité des thématiques (notantnie réglementation des pratiques
professionnelles, les conséquences du décret sucdmpétences ou le prestige des
acteurs, la structuration des maternités par nigkasoins, les conséquences juridiques),
le corps des pédiatres se détachaient des autrps pmfessionnels montrant une trés
bonne acceptabilité au décret. Globalement, se@l 43des pédiatres ont une mauvaise
perception globale du décret contre 52 % des olwsédts, 50 % des sage-femmes, ou
64,5 % des acteurs de ville (p < 0,001).

En ce qui concerne le réle du lieu d'exercice,atrouve un clivage privé / public marqué

. les acteurs travaillant dans une structure prigéel que soit leur spécialité médicale,
montrent plus d'inquiétude, vis a vis du décreg gaux travaillant dans une structure
publique (60 % des acteurs privé ont une mauvaseeption globale de ce décret contre
35 % des acteurs de CHG ou de CHU, p < 0,01).

Quant aux conditions de bonne acceptabilité duarés@lus de 80 % des professionnels
sont d'accord pour faire une évaluation globaleceie politigue, 90 % des acteurs
pensent que l'informatisation du réseau est nécessad7,5 % sont d'accord pour faire
circuler le dossier médical sur Internet. Envirdn9 des acteurs pensent non seulement
gue la structure coordonnatrice doit étre indépetedales directions d'établissements
mais aussi que le mandat du coordonnateur doitligie dans le temps. Enfin, 86,5 %
pensent qu'une femme bien informée dés le débutsalegrossesse acceptera le
fonctionnement en réseau.

Conclusion : Le but premier de cette étude était de fairdumro de maniére collégiale,
l'organisation actuelle du Réseau Auvergne. Cetideéa permis d'avoir un bon reflet de
l'opinion de chacun, dévoilant des préoccupatioes llifférentes pour chaque corps
professionnel.

Par ailleurs, I'enquéte par questionnaire a déjaéatlisée dans un autre réseau : le Réseau
périnatal Gardois montrant aussi un faible degaécdptabilité vis a vis du décret mais
avec des préoccupations clés différentes de detlegées en Auvergne.

Commentaires: A partir des résultats des deux enquétes, ieoih de questionner les
raisons des préoccupations des professionnelsmtwdd’ acceptabilité du décret.

Nous proposons dans ce sens deux axes de réflexion

1) le décret positionne les praticiens au cceur d’'unEsession de paradoxes

- ils se trouvent confrontés a la gestion d’'un¢esdiévénements « lourds » et quelquefois
périlleux sur le plan technique comme sur le plamain, alors qu’ils manquent de
moyens : moyens matériels, mais aussi moyens menaaication et de coordination des
actes, défaut de réels partenariats en vue deohagagnement des femmes, des parents et
de I'enfant : I'intégration des intervenants médsoxio-psychologiques extra-hospitaliers
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dans le suivi pré et post-natal, de méme que l&ribation des femmes concernées au
travail thérapeutique (prise en comptes de leuistpale vues, co-participation aux
décisions importantes et informations sur les mats retenus) restent des points faibles
de la mise en réseau.

Par ailleurs les praticiens confrontés a des ctemkniques de haut niveau ne se sentent
pas suffisamment protégés : défaut des codificataries référents nécessaires a la prise
de décisions, des instances de régulation médgaddé et de soutien juridique, des
espaces de concertation consensuelles et autréstimgsl

- il leur est demandé de faire face a tous lesudsgoir de les éradiquer, alors méme que
la naissance est fondamentalement caractériséénparevisibilité et I'incertitude.

- enfin ce décret est basé sur le principe mémedsieau, alors qu’il tend a légitimer la
voie de la déqualification des praticiens des nixed et I, et la désignation des
incompétences.

2) la mise en application du décret souleve, révelem@me exacerbe des questions
éthiquestres vives la question du rapport a la vie, a la mort, adamalité et la question
de la limite des interventions techniques.

Plus profondément ces entretiens avec les profassi® laissent émerger leur peur d’étre
pris dans un mouvement inflationniste de maitrigela vie, sur les origines, mouvement
autant fascinant qu’angoissant.
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Communication au sein des réseaux périnatals - expence en Auvergne

Didier Lemery et les membres du réseau
Avec la participation de J Y Robin (Uni-Médecine) € B. Castagnetti (AAA
Informatique)

Introduction : La nouvelle politique de "réseau périnatal” repsaseune collaboration
étroite entre tous les acteurs de santé dansdmlitie, du médecin en cabinet assurant
les consultations de grossesse jusqu'a la maternaéa service de néonatologie en cas
de transfert du nouveau-né. Une telle collaboratiénessite I'utilisation d'un dossier
périnatal commun, le recours a une informatisatiohérente entre tous les acteurs de
santé intervenant au sein du réseau et la mise late pd'une plate-forme de
communication permettant a tous les acteurs de s#latcéder aux données de leurs
patients en temps réel afin d'assurer une prisharge adaptée en cas d'urgence.

Les solutions techniques retenuesEn Auvergne, dés la mise en place du réseau, en
1999, des réunions ont eu lieu pour choisir un idossommun et les outils
informatiques permettant la communication et I'éatibn du réseau. Le choix s'est
porté, de facon collégiale, sur le dossier AUDIP&Qde systeme d'informatisation, de
communication et d'évaluation préconisé par cette@ation :

- les dossiers papier : dossier de consultatiowilen(gynécologue, généraliste,
sage-femme libérale, service de PMI), dossier aepte-rendu échographique, dossier
de maternité (avec ses volets : transfert matezhétansfert néonatal) et dossier de
néonatologie. A la demande des membres du résesardne,le dossier périnatal
AUDIPOG a fait peau neuvgour étre mieux adapté au travail clinique desgices ;

- linformatisation des maternités : reposant suchhier des charges Audiptg
gu'il s'agisse des logiciels labellisés ou de lanfation de ces spécificités techniques
au sein des systemes informatiques hospitalienss(tlattente de cette informatisation
sur le terrain, l'informatisation des données dasemités a été réalisée en 2001 sur le
site Internet AUDIPOG) ;

- la communication : assurée par utmate-forme de communicationSur
laquelle sont dupliquées, via un réseau sécurisdnsernet, toutes les informations
saisies dans les différents lieux de prise en ehdeg meres et des nouveau-nés, afin de
pouvoir accéder en temps réel a ces données ed'waence et d'éviter les saisies
répétitives fastidieuses ;

- I'évaluation du réseau : obtenue a partitshkrveur d'évaluationnis en place
par une structure partenaire de I'AUDIPOG qui ps@poau réseau comme aux
maternités participantes, un systéme d'évaluatidarrie et externe disponible sur
Internet.

Présentation du systeme de communicationUne démonstration de la circulation des
informations entre les différents acteurs du réseaa présentée en visioconférence :

- déclaration de grossesse par un médecin géstérah ville sur la plate-forme
de communication grace au "serveur d'identificdtidaveloppé par la société Uni-
Médecine ;



- consultation de grossesse en ville ou a la migeaivec acces au dossier patient
par l'intermédiaire du serveur d'identificationctlee des données de déclaration de
grossesse sur la plate-forme puis saisie des demeéla consultation ;

- lecture de l'ensemble des données antérieuresasies dans la salle de
conférence ;

- export des données anonymisées vers le seréualahtion.

Plate-forme de communication

Exportation/importation d’un lieu a l'autre

. i — Maternite Y
Maternite X ou autre lieu ‘ Communication et stockage‘ Ij

1/ Consultation
des données

Données saisies
dans le logiciel A

1/ Duplication des en clair
données sur le 2/ intégration
serveur régional des données
de communication dans le logiciel B

i

2/ accessibilité
des données 24h/24h



serveur d’évaluation

Maternité Y

Maternité X
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Communication et stockage

Consultation de la base de
données du réseau périnatal
sur le site Internet AUDIPOG
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Le dossier commun, reflet de I'état de I'art dansd spécialité :
une protection médico-légale ?

Anne-Marie Regnoux avocat

44, avenue des Etats-Unis, 63000 Clermont-Ferrand
E-mail : am.regnoux@avocatline.com.fr

Pour répondre a cette question, il convient deipeécdans un premier temps, la notion
de dossier médical (1°), envisager ensuite lestagas de la mise en place d’'un dossier
commun (2°), et analyser son rble dans les mécasisia responsabilité (3°).

1°) Le dossier médical a la lumiere des textes

Le Code de déontologie médicale impose aux médeertenir pour chaque patient une
fiche d’observation qui leur est personnelle (&tit5 du Code de déontologie).

Pour tout patient hospitalisé dans un établissemehblic ou privé, un dossier médical
doit étre constitué et conservé, sous la respolitéabie I'établissement, et retracer
I'évolution de son état de santé, les modalitéssaerise en charge, et les décisions
relatives au traitement.

La loi du 4 Mars 2002 relative aux droits du malatié la qualité du systeme de santé,
fait du dossier médical un instrument d'informatdnla personne malade ; son contenu
et ses modalités d'acces sont définis par le déegplication du 29 Avril 2002.

Le décret du 29 Avril 2002 substitue le terme «ats » a celui de « documents »
préecédemment utilisé, et exige que les élémentodsier soient ordonnés et classés dans
I'ordre fixé par le texte

Les informations contenues dans le dossier sosi aparties :

a) Les informations formalisées recueillies lorsgleonsultations externes
dispensées dans I'établissement, lors de I'accagikervice des urgences et au moment
de I'admission et au cours du séjour hospitalier.

Le nouveau texte élargit le contenu des renseignendevant figurer dans le dossier
médical qui découlent des informations formaliséesueillies lors des différents
examens du malade.

La continuité des soins et de la prise en charga gersonne malade dans les différents
services et unités de soins est au cceur du diggégiementaire.

Il apparait désormais primordial de rassembleirigsmations d'ordre médical pour étre
utilisées de facon optimale dans un souci d'effiéaet de rapidité du diagnostic, de
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l'intervention éventuelle et du traitement, en @it la redondance des examens
médicaux.

L'analyse des différents éléments de cette caeguei en lumiére l'incitation a un travail
en réseau des professionnels de santé, fondéea secherche d'une prise en charge
adaptée a l'état de santé de la personne maladéa snaitrise des risques, sur une
tracabilité des informations aux différents stadesla prise en charge ; la personne
malade étant associée a la démarche médicale ondrfoent aux principes posés par la
loi du 4 Mars 2002 : "Toute personne prend avguodéessionnel de santé et compte tenu
des informations et des préconisations qu'il lwirfdt, les décisions concernant sa santé"
(Art. L1111-4 CSP).

b) Les informations formalisées établies a la fim déjour comportant
notamment :

- le compte rendu d’'hospitalisation et la lettidigée a I'occasion de la
sortie,

- la prescription de sortie et les doubles d'ordoe de sortie,

- les modalités de sortie,

- la fiche de liaison infirmiere.

c) Les informations mentionnant qu'elles ont étécieeillies aupres de tiers
n'intervenant pas dans la prise en charge thérapgue ou concernant de tels tiers.

Il convient de noter que ces informations doiveine &entifiées de facon claire, dans la
mesure ou elles ne sont pas communicables au patien

L'adverbe "notamment” utilisé dans les deux preesi¢ubriques est une innovation par
rapport au décret du 30 Mars 1992, et témoignédedrture donnée a la composition du
dossier en fonction des besoins adaptés a chatpgegpr charge ou a son évolution.

Le dossier médical doit, en outre, comporter l'tdimation du patient ainsi que, le cas
echéant, celle de la personne de confiance défifigeticle L. 1111-6 du CSP et celle de
la personne a prévenir (art. R. 710-23 du CSP.a&lhaque piéce du dossier est datée et
comporte aussi lidentité du patient (nom, prénatate de naissance ou Nnumero
d'identification) ainsi que l'identité du profesan@l de santé qui a recueilli ou produit les
informations.

Les prescriptions médicales doivent, de méme, @itées, avec indication de
I'heure, et signées ; le nom du médecin doit éartimnné en caracteres lisibles.

2°) Le dossier médical : reflet a I'état de I'art éns la spécialité

Le dossier médical est un outil essentiel pouruljgegl médicale permettant de
transcrire les éléments de la pathologie et du sléiVa personne malade aussi fidelement
et précisément que possible.

Le dossier médical est un instrument pour le médecil constitue un aide
mémoire, permet d'enregistrer les actes réalisés.
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Bien ordonné, il est utilisable par tous les memke I'équipe hospitaliere qui
interviennent aupres du patient et sa transmissssarent le lien entre tous les acteurs de
sante.

Le dossier médical est I'outil d'information duipat. Le |égislateur lui a donné
désormais la possibilité d'accéder directement ifolmation médicale par une
consultation de son dossier.

Le dossier médical apparait ainsi comme le supgmttinformation du médecin,
des différents professionnels de santé intervetians$ la prise en charge du patient mais
aussi du malade.

L'ANAES précise que "le dossier du patient estspdnsable a la communication
des informations entre les professionnels et cmmestin outil de réflexion et de synthese,
de planification, d'organisation et de tracabities soins".

Le dossier médical est enfin un outil juridiqué canstitue une preuve en cas de
litige entre le médecin ou I'établissement et kepa

Il peut étre aussi révélateur de la faute du peatiou de I'établissement. La
détérioration, la disparition, mais aussi le caactincomplet du dossier peuvent
engendrer un dommage pour le patient et engagersf@onsabilité du médecin ou de
I'établissement sur la base d'un défaut d'orgaoisati de fonctionnement du service.

Peuvent ainsi étre citées les décisions suivantes :

- CE ler mars 1989 : le Conseil d'Etat déduit ébsknce d'observations
formulées dans le dossier médical, "que les br&lwenstatées lorsque l'enfant a été
examiné aprés son opération n'‘ont pu étre occasésngue par le matériel du centre
hospitalier".

- CA Lyon 13 mars 1997 : le Juge engage la resjilitéades Hospices civils de
Lyon en raison de linterruption thérapeutique desgesse infligée a une patiente a la
suite d'une interversion de dossier médical.

La mauvaise tenue du dossier médical constitue i auss manquement
déontologique : c'est ainsi que fut sanctionné @aenin "qui ne tenait pas, pour ses
malades, de dossier médical sur lesquels les cligmrs avaient été portées au jour le
jour”, pour violation de l'article 32 (désormaistide 34) du Code de déontologie
médicale (Bull.Ordre des Médecins n°12, déc.1992D8).

Pour éviter de tels écueils, le dossier médical mdmiondre & un niveau de qualité
exigeant et a une utilisation conforme a ces exiggnpermettant d'assurer une prise en
charge du patient adaptée. La qualité du dossiefaide I'objet d'une évaluation.

Sa conception, son organisation, son utilisationeatd refléter I'état de l'art dans
la spécialité.
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3°) Le dossier commun : une protection médico-légal?

L'élaboration d'un dossier commun, au sein d'ueiafité, ne peut donc qu'étre
encouragée en ce qu'elle constitue un gage deduali

En effet, fruit d'un consensus médical faisantrir@rir les sociétés savantes de la
spécialité, le dossier commun constitue un guidaaique pour les praticiens et tous les
autres professionnels, comprenant les items etatelirs essentiels pour une prise en
charge optimale.

Il convient cependant de moduler cet enthousiasme.

Tout d'abord, dans le cadre d'un exercice en étatient public ou prive, le
dossier commun doit répondre aux prescriptions léggaet réglementaires : sa
composition et le classement de ses éléments dadten conforme aux dispositions de
l'article R. 710-2-2 du CSP (décret n° 2002-6328wavril 2002).

Par ailleurs, garant de la conservation mais adssila qualité du dossier,
I'établissement de santé dans lequel le dossiememnest mis en ceuvre, doit valider
cette utilisation.

S'il apparait donc incontestable que le dossiemmom par la place qu'il occupe
dans le processus qualité, constitue, de ce fiadé,garantie dans la mise en ceuvre de la
responsabilité, il serait excessif de donner asidosommun le qualificatif de protection
meédico-légale.

Si le dossier commun renforce par la fiabilité deesmposition, la sécurité dans la
prise en charge des patients, le dossier commgaurait pallier les carences qui peuvent
intervenir dans sa tenue et sa conservation, exigeame responsabilisation des
professionnels de santé qui ont la charge.
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Le dossier partagé : responsabilité partagée ?

Claire Marliac-Négrier

Maitre de Conférences
[.P.A.G. Clermont |

Le dossier médical représente la mémoire de l@sdnthacun. Pratique ancestrale, il est
aussi la mémoire du praticien. Le dossier médioastitue un des éléments de relation de
confiance entre le médecin et son patient. En oiitreera un élément de preuve
fondamental en cas de réclamation, preuve des ectsns médicaux proposés. Déja la
loi du 31 décembre 1970 (n° 70-1318, art. 28) portéforme hospitaliére prévoyait
I'existence de dossiers des malades hospitalisgs (ps établissements publics). Vingt
ans plus tard cela sera harmonisé pour tout ésebtient de santé, public ou privé (loi n°
91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospétadi art. 710-2 CSP). Le code de
déontologie médicale (CDM), dans son titre relatik devoirs envers les patients (art.
45), se réfere également aux éléments qui permé¢tesuivi de la personne concernée :
« Indépendamment du dossier de suivi meédical ppavua loi, le médecin doit tenir pour
chaque patient une fiche d’observation qui lui @&rsonnelle, cette fiche est
confidentielle et elle comporte les éléments aid@al nécessaires aux décisions
diagnostiques et thérapeutiques ».

Traditionnellement conservé sur support papierddssier médical connait un
nouvel essor depuis les ordonnances Juppé quimséod sa mise en place sur support
informatique, afin de permettre une meilleure r&@gah médicalisée des dépenses de
santé. La quasi totalité des cabinets médicauawgstrd’hui informatisée. Parallélement,
le dossier médical devient un outil de suivi duguathospitalisé de plus en plus étoffé. I
permet de coordonner les actions et constitue enrdent susceptible d'étre utilisé par
'ensemble des acteurs qui interviennent tout angldu séjour (médecin, radiologue,
anesthésiste, chirurgien, infirmier, aide-soignant,Plusieurs critéres s'imposent quant a
sa tenue, tels que I'exhaustivité, la clarté, unéacfacile et rapide aux informations
médicales. Ainsi il devient un instrument d’échamge excellence, aussi bien entre le
patient et le professionnel ou encore entre lefepsmnnels eux-mémes, c’est aussi un
outil d’évaluation des pratiques ou un outil deherche et d’enseignement. Le dossier
meédical est au cceur d’intéréts diversifiés. Sayagnce lui octroi un rdle clef, il devient
un outil partagé puisque placé au centre de restotmmmunicantes. Le dossier médical
en tant que domaine réservé du seul praticien €eddd lors malmené.

Le contenu lui-méme du dossier médical (voir R.Z10et 710.2.6 CSP) va
croissant et tend a s’homogénéiser par le biaisediiructuration préétablie comprenant
une série d’éléments minimum. Ainsi il est préviiédents documents établis au moment
de I'admission, durant le séjour et a la fin deleeier. Il est possible de citer a ce titre la
fiche d’identification du malade, les motifs d’hasfisation, les conclusions d’examens
cliniques initiaux ou encore le dossier de soirignmers. S’agissant des documents de
sortie, en font partie le compte rendu d’hospities, le diagnostic de sortie ou
egalement les prescriptions réalisées. Ces docsrsent adressés au médecin traitant, et
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un double du dossier est réalisé. A noter que teecm du dossier médical varie selon le
secteur concerné (hopital, libéral, médecine deattaassurance, assurance maladie).

Le dossier médical devra impérativement étre quisda durée est variable et
s’échelonne (en secteur hospitalier) de 20 ansdéfimment (affection de nature
héréditaire) en passant par 70 ans (dossier deatpédineurologie, stomatologie ou
maladie chronique). Pour le secteur libéral, laédwle conservation est calculée sur un
délai unique de 30 ans (plus 18 ans pour la méjdetl’enfant).

L’approche générale du dossier médical, inforeéathous permet de constater
gu'’il est susceptible de multiples utilisationsgeta ce titre, il peut donc passer entre les
mains d’acteurs variés. Deviendrait-t-il un dossietbulatoire ? Quoiqu’il en soit il sera
partagé. Reste a déterminer entre qui il le s&€al& suppose de préciser qui intervient, a
ce titre nous prendrons plusieurs exemples. Dg pkite juxtaposition d’intervention ne
doit pas aboutir a une dilution des responsabil&s lors, si la responsabilité peut étre,
elle aussi, partagée, il est impératif d’en possijalons.

Un premier constat s'impose liminairement, il gsiestion de dossier médical
informatisé, or cet aspect conduit a mettre en esd@nsemble de la Iégislation
Informatique et liberté. Dans ce cadre et pour mép® a la question posée par lintitulé
de la thématique, nous pouvons avancer que lameapiité n'est pas partagée (I). Cette
affirmation doit étre nuancée, et ne doit pas decues cas ou diverses responsabilités
sont susceptibles d’étre soulevées (II).

|- L’application des dispositions législatives Infoitiqae et liberté

L’informatisation, si elle propose dincontestables/antages, impose des
contraintes. Tout professionnel de santé utiligattun fichier patients informatisé doit
garantir le respect de la vie privée de ces dernigmotégée par ailleurs par le secret
meédical.

La loi Informatique, fichiers et liberté du 6 japvil978 protége les libertés
individuelles en réglementant les fichiers. Cedeaxiet a la charge de celui qui souhaite
exploiter des informations nominatives, I'obligatid’effectuer une déclaration auprés de
la Commission nationale de l'informatique et démités (CNIL) ainsi que I'obligation
d’en assurer la sécurité et la confidentialitén @@ garantir le respect de la vie privée des
personnes au sujet desquelles des informationseswagistrées. Le non respect de ces
obligations est pénalement sanctionné.

Sont aussi bien concernés par ces obligations,médecins généralistes ou
spécialistes que les centres hospitaliers, lesnp@ens ou encore les laboratoires
d’analyses médicales pour la tenue des dossierscaug I'échange d’informations
concernant les patients ou encore la transmis&erialilles de soins électroniques (FSE)
aux organismes d’assurance maladie.

Le champ d’application de la loi de 1978 ne setknpias a la notion de « fichier »
au sens strict, mais recouvre les traitements atieés d’informations nominatives,
c’est-a-dire « tout ensemble d’opérations réalip@gsies moyens automatiques, relatifs a
la collecte, l'enregistrement, I'élaboration, la difcation, la conservation et la
destruction d’informations nominatives ainsi quettensemble d’opération de méme
nature se rapportant a I'exploitation de fichiensd® bases de données et notamment les
interconnexions ou rapprochements, consultationsc@umunications d’informations
nominatives » (art. 5).
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Cette loi s’applique aux informations a caractesenimatif définies comme « ...
les informations qui permettent, sous quelque foque ce soit, directement ou non,
l'identification des personnes physiques auxquedléss s’appliquent, que le traitement
soit effectué par une personne physique ou paparsonne morale » (art. 4).

Le caractere nominatif des informations est d’itétation large. Il s’agit de
toutes données codées ou non qui permettent diéteblien avec la personne physique
concernée. Sont ainsi visés, non seulement lesgmioinnels de sante, mais également les
organismes de recherche qui traitent des donnégesaur les patients, dont le médecin
détient la table de correspondance.

Le dossier médical informatisé se voit donc souraisla réglementation
Informatique et liberté. A ce titre, pese une ddtign de déclaration préalable (art. 19,
demande d’avis ou déclaration simple) a la chasgon la jurisprudence, de la
« personne physique ou morale qui a le pouvoir éleidér la création d’'un fichier
informatique méme si elle sous-traite I'exploitatiau traitement automatisé ». La
personne ici responsable sera donc le professiaaianté décidant d’'informatiser le
dossier médical.

Procéder a un traitement automatisé d’informatimmsinatives (ici a la mise en
place d’'un dossier médical informatisé) sans I'ayoéalablement déclaré a la CNIL est
puni de trois ans d’emprisonnement et de 300 O@Damende (45 000 euros), peine
portée a 1 500 000 F pour les personnes moral@0@3 euros).

Toute exploitation de données effectuée pour umaifé autre que celle déclarée,
peut étre sanctionnée de cing ans d’emprisonnegtet¢ 2 000 000 F d’amende (300
000 euros), peine portée a 10 000 000 F (1 50Ge06dxs) pour les personnes morales.

Différentes obligations a I'égard de la personnaceonée (le patient dont les
données nominatives médicales seront traitéespesent par la suite au responsable du
traitement :

- la collecte doit étre opérée de maniere loyale. CDokecte déloyale
d’'information est passible d’'une peine d’emprisaneat de cing ans et
d’'une amende de 2 000 000 F, 'amende étant parté@ 000 000 pour
les personnes morales ;

- les patients doivent étre informeés, que la collsciédirecte ou indirecte
(sur ce dernier point, c’est la directive européedn 24 octobre 1995
qui le prévoit). Linformation (art. 27) porte suquatre points
obligatoires : le caractére impératif ou facultatiés réponses; les
conséquences a leur égard d'un défaut de répotese personnes
physiques ou morales destinataires des informagbri'existence d’un
droit d’acces et de rectification.

Ces informations doivent figurer sur tous les qoesiaires destinés a recueillir
des informations nominatives. Le recueil d’inforroas, oralement ou par voie de
guestionnaire, sans avoir informé la personne riogée, est passible d’'une amende de
type contraventionnel, d’'un montant de 10 000 Fip#action constatée (1 500 euros ;
décret n° 81-1143 du 23 décembre 1981, dftall 2). Le médecin doit rapporter la
preuve gu’il s’est conformé a son obligation d’imfation (Hédreul Cass. Civ.125
février 1997) : « celui qui est Iégalement tenund@'wbligation particuliere d’'information
doit rapporter la preuve de I'exécution de cettiggaktion ».

Enfin le médecin et, de maniere générale, tout gsmbnnel de sante, est
responsable devant la loi, du fichier nominatif ilguraite. Il doit prendre toutes
précautions utiles afin de garantir la confideittailles données médicales, la sécurité des
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informations, et notamment d’empécher qu'elles rdoigeformées, endommagées ou
communiquées a des tiers non autorisés (art. 29).

Les applications en réseau donnent lieu a la nmgglace de mesures de sécurité
particuliéres. La CNIL a adopté en 1997 une reconttation (du 4 février Traitement
des données de santé a caractere personnel, céenp&tune autre recommandation du 8
mars 2001 sur les sites de santé destinés au pdidant les principes a respecter
concernant les modalités d’authentification deksateurs (mots de passe, tracabilité des
connexions,...), la confidentialité des données (gedaryptage, barriéres de protection
logicielle, ...), l'intégrité des données (vérificati de leur conformité, systéme de
protection antivirus,...). L'exploitation informatiqu elle-méme doit étre fiable, le
meédecin doit ainsi conclure un contrat de mainteearenfin, pour lutter contre les
conséquences, notamment financiéres, liées a ta g@nformation, il pourra signer un
contrat d’assurance spécifigue a linformatique. UBi éléement du dossier médical
informatisé disparaissait, il appartient au respbtesdu fichier informatique de prouver
'absence de faute dans le traitement médical (Té&r@ont-Ferrand 27 février 1990
Chapat c. CHG du Puy, req. n° 87740) et le Consastibnal de I'Ordre des médecins
appligue des sanctions disciplinaires (blame) mtéfaut de tenue du dossier médical.
Cela a été confirmé (TA Marseille 16 mars 1993 Al®Marseille c. Lorenzetti), il s’agit
d’'un renversement de la charge de la preuve.

Au vu de ces éléements, le dossier médical infosgatieleve de la pleine
responsabilité du médecin qui met en place ceetraht automatisé d’informations
nominatives. Le partage de ce dossier ne seraljp@sgi'avec les tiers autorisés, précises
lors de la déclaration de traitement. Il y a icégibilité de partage de données, mais non
de la responsabilité. Il en sera différemment abastres situations.

[l- Les cas de responsabilité partagée ou la confrontadossier
partagé/secret partagé/responsabilité partagée

Dans les rapports que le médecin, responsable dsielomédical informatisé,
peut avoir avec d’autres professionnels de sanigissent des aléas susceptibles de
causer un dommage et pour lesquels la respongabliéitra étre recherchée. Plusieurs
situations peuvent étre envisagees.

Le médecin est tenu de donner les soins les péguads, il y a en la matiere une
obligation de moyen (Mercier Cass. CiV¢ 20 mars 1936) et la responsabilité sera, en
principe, fondée sur la faute (art. 1382 c. civitesponsabilité délictuelle, art. 1147 c.
civil si responsabilité contractuelle). Mais cesnsp consciencieux, peuvent nécessiter
I'aide d'un tiers (art. 32 CDM), des lors la cortatibn d’'une banque de données ou la
transmission du dossier médical informatisé a unfrece peut s'imposer. En sens
inverse, la question d'une éventuelle négligenagivia pourrait ici étre posée. La
traditionnelle obligation de moyens s’imposant aédetin trouverait un autre champ
d’application : 'utilisation de tous les moyenshaiques ou intellectuels a disposition.

Lorsqu’il y a consultation d’'un professionnel dentgatiers (télémédecine ou
téléconsultation, ...), ce dernier donnera ses ctatgias au médecin traitant. Soit cela
peut s'assimiler a un acte médical, engageantgaiais la responsabilité de chacun des
médecins (le patient aurait contracté avec chaces sbécialistes). Soit il serait
envisageable de placer le médecin traitant en kdléguipe », qui verrait alors sa
responsabilité engagée sur le fondement du faittdia Mais la jurisprudence ne
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reconnait pas de décision collégiale. L'exercicelalenédecine est personnel, chaque
médecin est responsable de sa décision et de tess(ad. 69 CDM). Or il n'existe une
relation contractuelle qu’entre le médecin et I&igpd, ouvrant la responsabilité de ce
praticien. Par contre aucun lien n’est établit @gr patient et le médecin consulté par le
meédecin traitant. Pour qu’il en soit autrementaudrait notamment une rémunération de
chaque acte. De la sorte, deux actes médicauxdaistiengageant deux responsabilité,
seraient reconnus. Le médecin traitant ne pourraesmirner en garantie contre son
confrere que s'il existe entre eux un contrat,esi échanges sont enregistrés et signés
électroniquement par les deux médecins. Une faat®edpert pourrait alors dégager
totalement ou partiellement le médecin interrogateu

A l'inverse, si les données sont altérées ou désubors de la transmission du
dossier médical informatisé, plusieurs cas peugaet envisagés. S'il s’agit d'un défaut
de transmission en raison d’'un dysfonctionnemeastrdatériels et logiciels, le médecin
peut engager la responsabilité contractuelle dudabnt (action en garantie). Il devra
prouver l'origine de la défectuosité. Il serait siusnvisageable de considérer que le
médecin est responsable des dommages causés ipatdael qu'il utilise, la victime
devrait alors prouver la faute du médecin utilisentmatériel défectueux (difficile). S’il
s ‘agit d’'une mauvaise saisie, alors ici la respbilgé du médecin sera encourue. Le
demandeur d’avis doit vérifier les conditions densfert et de réception, puis d’émission,
de la part du référant.

Les données, recueillies puis transférées, doivenfours étre protégees
(obligation de sécurité de la loi Informatique d@ietté). A défaut la responsabilité
contractuelle du médecin dans le cadre du secoétgwionnel est encourue. Le médecin
reste le garant du secret professionnel (art. 4791CDM) et il doit le protéger contre
toute indiscrétion, quel que soit le support. Desuanes pénales et disciplinaires peuvent
étre prononcées. « Le médecin doit protéger comtnge indiscrétion les documents
meédicaux concernant les personnes gu’il a soign@esxaminées , quels que soient le
contenu et le support de ces documents. Il en vaé&me des informations médicales
dont il peut étre le détenteur (...) » (art. 73 CDM).

Cela implique que le médecin acquiére un systéfioenratique qui réponde aux
normes de seécurité requises et d'autre part, y€ille a ce que son personnel se
conforme aux obligations de confidentialité.

L’article 226-13 du code pénal peut étre invoquélLa«révélation d’une
information a caractére secret par une personnergest dépositaire soit par état ou par
profession, soit en raison d’'une fonction ou d’'mmesion temporaire, est punie d’'un an
d’emprisonnement et de 100 000 F d’amende ». Leesgrofessionnel s'impose au
médecin, a 'ensemble du personnel, méme non ni¢dita@ela peut étre étendu aux
fournisseurs et prestataires, sur le fondement dhgagement de confidentialité (mission
temporaire). Et l'article 226-22 prévoit : « letfgpour toute personne qui a recueilli, a
I'occasion de leur enregistrement, de leur classénge leur transmission ou d’'une autre
forme de traitement, des informations nominativestda divulgation aurait pour effet de
porter atteinte a la considération de l'intéress@&d’intimité de sa vie privée, de porter,
sans autorisation de l'intéressé ses informatiotss @nnaissance d’'un tiers qui n'a pas
qualité pour les recevoir, est puni d’'un an d’erspnnement et de 100 000 F d’amende.
La divulgation prévue a l'alinéa précédent est pute 50 000 F d’amende lorsqu’elle a
été commise par imprudence ou négligence ».

De méme le droit a la vie privée, dont les donndessanté relevent, vient
conforter les différentes mesures de protectioasticonsacré notamment par l'article 12
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de la Déclaration des droits de I'homme, larti@®edu code civil, la loi de 1978, la
directive européenne du 24 octobre 1995 ou enec@®M (art. 4, 72, 73).

Enfin nous rappellerons que d’autres dispositioegvpnt s’appliquer a l'instar
des mesures pénales relatives au secret des aordesges €émises par voie de
télécommunication (le courrier électronique esina$s a la correspondance postale et
toute ouverture et/ou divulgation est sanctionnég ples peines d’amende et
emprisonnement, art. 432-9 c. postal) ou encortadégislation du 29 décembre 1990
s’appliquant a la cryptologie.

Voici donc quelques exemples du panel de respditéabnvisageable lors du
traitement d’un dossier médical informatisé. Juaquésent le terrain jurisprudentiel est
resté pauvre, cela devrait évoluer en raison dweldppement du partage du dossier
médical.
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Le dossier partagé informatisé a quelle fin ?
Soins, évaluation, recherche

Jeanne Bossi

Chargée de mission
Commission Nationale de I'Informatique et des Libsr

La mise en réseau de l'information médicale facilidgourd’hui par le développement
des technigues informatiques correspond, a la #oisne volonté des professionnels de
santé de partage de linformation médicale et desv@irs publics d’obtenir une
meilleure gestion des dépenses de sante.

La CNIL, autorité chargée de s’assurer du respestdispositions de la loi du 6 janvier
1978 relative a I'informatique, aux fichiers et alibertés, a constaté dans ce domaine
'émergence de faits nouveaux que sont l'intenamiile sociétés commerciales dans la
gestion de données de santé et la place spéciigymatient dans le développement des
réseaux de soins.

Si les finalités affichées par les réseaux peutrd diverses et associer des acteurs
différents, la CNIL, par son contréle, s’attachagpparticulierement aux garanties mises
en ceuvre pour préserver la confidentialité des éemmédicales et au respect des droits
des patients.

Sur le principe de lintervention d’'un organisme tiers dans le traitement d’'un
dossier de santé

Si la possibilité du recours a un organisme ti@nsr@ssurer le traitement technique des
données de santé gérées sur un réseau informatioserit dans le cadre d'une
évolution naturelle caractérisée par I'acces d'embre de plus en plus important de
personnes au réseau Internet, elle doit s'inscidmes le respect de la confidentialité des
données médicales et du secret médical tel qu’dé&fni par la loi.

Toute exploitation commerciale des données médigade ces organismes tiers est dés
lors prohibée.

Sur les droits du patient détenteur d’'un dossier de santé en ligne

L’élaboration de chartes doit permettre aux resgbles des traitements de préciser que
la création sur Internet de dossiers médicaux resta faciliter le suivi médical de la
personne ne peut s'effectuer sans que le patieait monné expressément son
consentement qui doit clairement indiquer la natdee ses droits, les informations
concernées et le réle des différents acteurs quosiisf. Le consentement du patient doit
pouvoir étre modifié et/ou retiré a tout moment.
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Sur les droits du professionnel de santé

La participation des professionnels de santé @&$éi@n en réseau des dossiers médicaux
de leurs patients devrait s'Taccompagner d’'une di&finprécise, par voie contractuelle,
des conditions de leur adhésion et de leur respditéaespective dans la gestion des
dossiers médicaux sur Internet

A cet égard, des systemes d’authentification sdrprdfessionnel de santé devraient étre
mis en place pour assurer la validation des inftona meédicales doivent étre
recommandes.
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LA PI CTION
JUL QAUE
DU DOS MEDICAL
Nathalie BESLAY
Avocat

nathalie-beslay@alain-bensoussan.com
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Conseil & Contentieux
Droit de I'informatique & des télécoms
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DEFINITION DE LA BASE DE
DONNEES

= « Recueil d’'ceuvres, de données ou d'autres
éléments indépendants, disposés de maniére
systématique ou méthodique, et
individuellement accessibles par des moyens
électroniques ou par tout autre moyen »
Dossier médical ?

CRf ou e-crf?

Base de connaissance ?

Registre en ligne (structure— contenu) ?
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La protection juridique du dossier
médical

= La protection par le droit d’auteur

= La protection par le droit sui-
generis du producteur
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* PRINCIPES DIRECTEURS

Base de donnée

(c) ALAIN BENSOUSSAN 2002
14.09.09 www.alain-bensoussan.com 9

PROTECTION DE LA
STRUCTURE

PAR LE DROIT D 'AUTEUR
SI ORIGINALE

EMPREINTE DE LA PERSONNALITE
DE L’AUTEUR

CHOIX A DISPOSITION

DES DES
DONNEES DONNEES
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TITULARITE DES DROITS
D 'AUTEUR

7
-
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ETENDUE DES DROITS DE
L’AUTEUR

= Droits patrimoniaux — cessibles
» De reproduire
« De représenter
» De modifier
» De commercialiser

= Droits moraux
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* PROTECTION DU CONTENU

Q-
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DROITS DU PRODUCTEUR
= INTERDIRE :

= I'extraction par transfert permanent ou
temporaire

= La réutilisation par la mise a disposition du
public

= DE TOUT OU D'UNE PARTIE
QUALITATIVEMENT OU QUANTITATIVEMENT
SUBSTANTIELLE DU CONTENU DE LA BASE
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Cour d’Appel de Versailles: 11
avril 2002- les faits

Une société diffusant des
informations financiéres poursuit
un concurrent pour extraction de

documents financiers, par « voie de
capture électronique » et
réutilisation sur sa base de
données.
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Cour d’Appel de Versailles: 11
avril 2002- la décision

= Les juges de 1ére instance:
Les extraits ayant permis « d’enrichir la base de
données d'un concurrent » ne sont pas substantiels
sur le plan quantitatif.
L’enrichissement d’une base de données tiers
constitue un enrichissement substantiel.

= La Cour d'appel:

Elle infirme le jugement des juges du fond, au motif
qu’ils ont statué « en I'absence de toute autre
circonstance, telle que le caractére particulierement
stratégique ou d’actualité des données concernées, a

la date des faits litigieux ».
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* DROITS DE L'UTILISATEUR

= Droit d’extraire ou de réutiliser une
partie non substantielle

= Par la personne qui a licitement accés
« DISPOSITION IMPERATIVE

= Droit d’extraire a des fins privées
une partie substantielle d’'une base
non électronique
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ETENDUE DES DROITS DE
L'UTILISATEUR

= Copie ou reproduction interdite des base
électroniques méme a des fins privées

= Copie a usage privé autorisée pour les bases
non électroniques Copie de sauvegarde ?

= Actes nécessaires a l'accés au contenu de la
base de données électronique pour les
besoins et dans les limites de I'utilisation
prévue par contrat
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i DUREE DES DROITS

= Droit d ‘auteur : 70 ans
= Point de départ : décés de l'auteur

= Droit du producteur : 15 ans

= Point de départ : achévement de la fabrication
- cas des bases mises a disposition du public
- cas des nouveaux investissements
- cas des bases créées depuis le ler janvier

1?%3 (c) ALAIN BENSOUSSAN 2002
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* LES 5 CONSEILS

= Garder la preuve des
investissements

= Assurer la tragabilité de la création
= Déposer et protéger ses BDD

= Acquérir la propriété des ceuvres
originales (structure)

= Centraliser les droits du producteur
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avocats@al ain-bensoussan.com
www .alain-bensoussan.com
Tel 01.41.33.35.35. - Fax 01.41.33.35.36
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La garantie du bon usage des bases de données :
Réle d’'une association de professionnels.

Pierre Mares, Olivier Dubois

CHU, hopital Caremeau — Nimes
74, rue Roger Salengro — Saint Laurent Blangy

Une association de professionnels de santé tramtidlans le cadre de la Périnatalité a été
créée il y a vingt années, sur l'initiative du Rxsdeur Claude Sureau, pour donner une
suite pratique au groupe de travail PérinatalitdCdD.l.M.(Commission de Coordination
de I'Informatique Médicale).

Initialement, appelée AUDIP la dénomination a étdifiee en celle d’AUDIPOG, de
fagon a associer de maniere plus visible, les @sé&hs et les Gynécologues.

L’outil de travail commun, utilisé sous différentesmes par 'ensemble de la collectivité
professionnelle a été le dossier périnatal : Dossienmun avec ses trois parties ou
dossier simplifié, informatisé ou informatisablelo® les possibilités ou affinités de
chacun.

Son principal avantage a été dans la définition itke®s utilisés , sa structure ou
architecture. Certains utilisateurs en ont mod#iéprésentation, 'ordre des items, ont
associé des ajouts ou ont congu une informatisatipropriétaire » etc., mais la base
commune en a persisteé.

Le dossier (et ses composants) est demeuré I'datilravail commun, congu par une
équipe de professionnels de santé, animé par unenesprit ou idéal : S'efforcer
d’améliorer la qualité de soins au cours de la ggese , de I'accouchement et au
nouveau-né par la mise en commun de dossiers loigrsic constituant alors une base de
données, en faisant bénéficier toute la colle@idiés expériences individuelles ou d’'une
recherche collective.

Créée avant la mise en place du P.M.S.I. et celte@ .M., TAUDIPOG avait anticipé
sur les dispositions prises a partir de 1985 estoceaine.

L’originalité de TAUDIPOG s’est située d’emblée sur son double objectif :

» L'utilisation d’un dossier médical structuré a dies individuelles : Celui
de la femme enceinte, de la parturiente ou du renuwe et celui du (ou
des) professionnels dont il est I'outil de travdahns le cadre d’'une activité
de soins.

* La constitution d'un ensemble de dossiers rassemblé vue d’une
utilisation collective :

» Recherche clinique ou essais thérapeutiques enl’'vae aide a la

décision médicale .

Evaluation des pratiques médicales.

Etudes des filieres de soins.

Evaluation des mesures de prévention.

Veille épidémiologique par un réseau Sentinelle.

VVVYVYY
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» Gestion des Etablissements de santé et de ledmspances.

» Economie de santé, etc.
La recherche d’indicateurs spécifiques dans c#ereints domaines faisant partie du
travail commun.

Cette conception d’'une double orientation de Ratdides professionnels de santé, soins
individuels et utilisation des dossiers a des €iokectives sur une démarche volontariste,
a été reprise ultérieurement dans différents doesaile la santé, avec la constitution de
réseaux de soins comme dans le diabéte, les pgibslocardio-vasculaires, I'asthme, les
cancers, le Sida, etc.

La garantie du bon usage par I'association de prsgeonnels

1. Améliorer la qualité des soins

Qui saurait mieux que les utilisateurs de terraianfrontés aux difficultés de leur propre
exercice, proposer des améliorations dans leuigpeabu leurs outils de travail ?

« Dans la recherche de nouveaux items ou l'approfsednent des
définitions en collaboration avec les différentexi8tés ou Associations
professionnelles en Obstétrique et Médecine p&lmat

» Dans les moyens de saisie et d’enregistrement oleségs medicales ou
sociales

* Dans la validation ou la recherche de criteres a®lite, ce qui constitue
une source de qualité et de valeur des données

 Dans la communication entre tous ceux qui partidipgu suivi de la
grossesse, a la préparation de I'accouchementsaims au nouveau-né,
c’est a dire en fait au réseau périnatal pour \@saccroitre I'efficacité de
la coopération ou de la concertation.

* Dans les modalités de transmission des dossienslaaonstitution de la
base de données commune , afin d’assurer la s&cast communications
(disponibilité, intégrité, confidentialité).

2. Veiller au respect de I'éthique et de la déontaogi

e En assurant la sécurité des dossiers, dont ilslesrgarants vis a vis des
personnes soignees : Respect de la vie privée Et denfidentialité des
données médicales personnelles et nominatives, ord i les ont
informés préalablement avant la saisie et la clutsth des dossiers
informatiseés.

* En contribuant a respecter la propriété intelldiduges données et de la
base : Aucune utilisation n’en doit étre faite skeug accord, aucune étude
ne doit étre menée et aucune publication ou datidg n’en doit étre faite
sans leur aval préalable, leur laissant la latitudke formuler des
observations sur les conclusions et formuler tefus éventuel d'y étre
associé.
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3. Déterminer les axes de recherche

» Dans la recherche médicale :
Recherche clinique, essais thérapeutiques, comations de resultats.

* En Santé publique :
L’existence d’'une base de données dans les domaénkesGynécologie, de I'Obstétrique
et la Médecine périnatale a constitué, au fil deséas, un outil de veille sanitaire et un
véritable observatoire national de la situationsdaes matiéres. Son exploitation, sous le
contréle d’'un Comité scientifique formé d’experes, garantit la bonne utilisation et la
gualité des résultats ou conclusions.

En conclusion nous pensons que la réalisation d’une base deegsrpar une association
de professionnels, sous la forme d’'une contributiemature volontariste, ne doit pas étre
considérée comme l'expression d’'une appropriatmparatiste, mais celle de I'adhésion
d’'une collectivité professionnelle & un projet ntiées initiateurs y voyaient d’abord
celle d'une amélioration de la qualité des soingsraassi un apport aux pouvoirs publics
d'une base épidémiologique qui faisait alors cemBnt défaut pour fixer des
orientations ou des choix en santé publique.

‘\ m o 12émes Journées Nationales
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L'éthique de la recherche face a une base de donsésommune

Questions posées par Nicole Mamefféa Ségoléne Aynf@

@D INSERM U269 — 151 cours Albert Thomas — Lyon
@- Comité d’éthique de 'INSERM — Paris

Quelles recommandations le Comité d'Ethique dedhim peut-il faire au moment ou les
professionnels de la naissance qui, depuis 199 comstitué une base de données
commune de 100 000 naissances, envisagent aujouddhmettre en place un véritable
registre des naissances en France ?

lls doivent en effet s'entourer de garanties ppuotéger la base de données" et s'assurer
du bon usage qui en sera fait. Les questions paséegrnent :

- la garantie du respect des intéréts des prof@ssis qui ont collecté les données

- la garantie du bon usage des statistiques fageirdgerprétations abusives :
probléme de la multiplicité des tests statistiq®s% des résultats statistiquement
significatifs le sont par erreur), caractéere tasterdes risques relatifs significatifs sans
plausibilité biologique ou clinique, usage abusskdnalyses multidimensionnelles aux
ajustements pléthoriques pouvant faire dire togbetcontraire....

- I' assurance pour les professionnels de voiriexgy a partir de cette base de
données des recommandations professionnelles cleseprotégeant du risque médico-
Iégal de plus en plus présent ;

- la garantie d'une utilisation pertinente deslltéss par les pouvoirs publiques ou
les administrations régionales, dans la perspetivurs présente d'une amélioration de
la qualité des soins et de I'état de santé degalation.

Ségolene Ayme répond

Cf diapositives suivantes.
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L'éthique de la recherche face a une base
de données commune

Ségolene Aymé
Médecin généticienne
Directeur de Recherche en Santé
Publique
Membre du comité ERMES INSERM

Qu'est ce qu'un probleme
éthique ??

= Il y a probleme éthique dés lors qu'il y a
doute sur le meilleur choix, la meilleure
attitude, dés lors qu'il y a tension...des
lors que la réponse n’est pas univoque
et qu'il y a pluralisme d'opinion.

Qu’est ce que I'éthique en
médecine?

= Discipline qui analyse la conformité des
pratiques a des concepts et principes
philosophiques

= Concepts et principes philosophiques
varient dans le temps et dans I'espace

= Variété de points de vue en un méme
lieu et a un instant donné

* Le fondement de I'éthique

= L'altruisme car l'individu ne peut
survivre sans le groupe

* Ethique: les principes

= Bénéficience
= Non maléficience
= Autonomie
= Justice

= Equité

= Justice distributive
= Fidélité

* le point de vue collectif

= Bénéficience:
= Pour le plus grand nombre?
= Pour les plus gravement atteints ?
= Combinaison gravité/quantité
= Non maléficience:
= Anticiper les effets pervers
= Autonomie:
= Donner l'occasion a la collectivité de s’exprimer
= En tenir compte




* le point de vue collectif

= Justice

= Equité: toutes les personnes doivent avoir la
méme qualité de soins et de prise en charge

= Justice distributive: ne pas drainer toutes les
ressources pour une action en oubliant que les
ressources collectives sont limitées

= Fidélité
= N’abandonner personne, aucun groupe
= L'accompagner dans ses choix

Le discours sur I'éthique
organise les principes....

= Le discours éthique
= Appliquer les principes aux cas
= Etre utile aux plus grand nombre
= Le discours prophétique
= Discours général et métaphorique
= Le discours narratif
= Argumentaire construit a partir d’histoires
= Le discours institutionnel
= Pragmatique a partir des possibles

Le systeme de valeurs évolue..

= 1990-1995
= Evaluation bénéfice/risque
= Consentement éclairé
= Protection de la vie privée
= 1995-2000
= Evaluation objective, factuelle
= Transparence des procédures
= Transparence des décision
= 2000-2002
= Le patient acteur
= Prise en compte des logiques d’acteurs

Les logiques d'acteurs: a chacun

i la sienne

= Le grand public
= Les malades et leur famille

= Les professionnels de santé
= Hospitaliers
= libéraux

= Les gestionnaires
= Les assureurs santé
= Les politiques

* A chaque acteur ses valeurs...

acteurs |Bénéfi- |Autono- |équité |Justice
cience |mie distributi
ve
usagers | +++ +++ ++ -
médecins | +++ + 4+ -
assureurs | ++ + + +4
politiques |++ + ++ +++

Le Champ d’Audipog: décrire,

i comprendre

= Epidémiologie descriptive
= Décrire I'état de santé des méres et des enfants
= Mesurer les besoins
= Epidémiologie explicative
= Identifier les déterminants de cette santé
= Environnementaux
= Biologiques
= Culturels
= Structurels




le but: Agir....

= Créer des Systémes d'information
= Collecter I'information sur I'état de santé
= Surveiller les indicateurs et les interpréter
= Identifier les problémes
= Expliquer pour agir
= Dépister les groupes et individus a risque
= Fournir les éléments de décisions collectives et
individuelles
= Former les professionnels, construire les filieres de
soin

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans la définition des objectifs

= Dans la collecte des données

= Dans l'analyse des données

= Dans l'interprétation des données

= Dans la communication des résultats
= Dans l'utilisation des résultats

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans la définition des objectifs ++

= Conscience de la logique d'acteurs: ne pas céder
aux pressions

= Processus de révision des objectifs
= Dans la collecte des données +
= Sincérité des faits
= Adhésion au programme par volontariat (a
revalider périodiquement)
= Procédures de validation des données

= Adéquation des variables avec ce que I'on veut
mesurer

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans I'analyse des données +++
= Pas de problémes en épidémiologie
descriptive (si les données sont sincéres)
= Grands problémes en épidémiologie
causale, étiologique et évaluative
= Multiplicité des tests implique de conclure a tort
a la significativité de fluctuations au hasard
= Régle absolue: tester des hypothéses ayant un
sens

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans I'analyse des données +++
= Grands problémes en épidémiologie
causale, étiologique et évaluative

= Ne pas faire tous les croisements de données
« pour voir »

« Définir une stratégie d'analyse
« Définir qui peut accéder aux données

= Définir le processus de validation de la qualité
de l'analyse

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans l'interprétation des données
= Conscience des biais
= Liaison ne veut pas dire causalité +++
= Toute étude a des limites méthodologiques

= Toute découverte doit étre confirmée sur
un échantillon indépendant

= Discuter la plausibilité ++




Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans la communication des données
= Définir les régles d’exploitation des
données: rapport , publication, co-auteurs

= Bonne balance revues internationales/revues
nationales/rapports aux
institutionnels/recommandations
professionnelles/médias

= Scandale des données dormantes

= Systéme de validation avant publication,
porte —parole du groupe

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans I'utilisation des données

= Audipog doit utiliser les données pour produire
= de I'épidémiologie descriptive
= De I'épidémiologie analytique
» Contribuer a I'analyse des pratiques
= Contribuer a I'élaboration de recommandations de
changements de pratiques
= La logique d'acteur doit étre claire
= C'est une logique de professionnels de la santé

Audipog et éthique: les
tensions possibles

= Dans I'utilisation des données
=« Les données sont et seront toujours utilisées
par d'autres acteurs avec leur propre logique.

» Audipog n’est pas responsable de cette
utilisation a condition que la science soit
irréprochable

» Ne pas accepter de « changer de casquette »

Audipog les solutions:
Mettre en place un cadre

= Pour évaluer les projets de recherche
= Qualité scientifique des projets
= Prise en compte de la dimension éthique
= Pour évaluer les conséquences
= Pratiques professionnelles
= contrble des conflits d'intéréts
= Protection des personnes
= Pour permettre a tous les acteurs de juger
des enjeux fluctuants et de s’exprimer

Ce que vous faites est
* formidable: bravo et merci

Et pardonnez-moi de n'avoir pu
étre la avec vous

Ségolene Aymé




Le réseau Sentinelle :
source de connaissance et d’amélioration

des pratiques

Des réponses aux questions que se posent les ciamis

Vendredi 13 septembre

Résumés des interventions



+Comment naissent les
prématurés ?

Bernard MARIA

Service de gynécologie-obstétrigue
CHI — Villeneuve St Georges
Réseau sentinelle AUDIPOG

La prématurité

_|_
B Une naissance est prématurée si
elle survient entre 22 et 37 sa.

On distingue

Trés grande prématurite : < 28 sa.
Grande prématurité : > 28 et < 33/sa.
Moyenne prématurité : > 33/ et < 37 sa.

B.MARIA - AUDI 2002

La prématurité en France
+
s Enquéte nationale DGS / INSERM 1998, :
6,8 %
= Réseau sentinelle Audipog 1999, 2000 et

2001 :
7,2 %

(Nombre de prématurés / nombre d’enfants nés)

B.MARIA - AUDIPOG - Clermont-Ferrand - 2002

Comment naissent les
I prématurés ?

» Prématureée ; « ce quil nest pas
encore temps dentreprendre, ce qui
arrive avant /e temps normal. »

(Le Robert).

» L‘accouchement prémature.
survient donc... trop tot !

m Le plus souvent, un peu, mais paross;
beaucoup trop tot.

La natalité francaise

_|_
= Nombre de naissances vivantes (INED)

1998 : 740 300
1999 : 744 100
2000 : 778 900
2001 : 774 800

B.MARIA - AUDIP 2002

Les prématurés en France

+
Nombre de prématurés nés :

= 1998 : 50 340

m 1999 : 53575 A + 5 255 (6,4 %)
= 2000 : 56 080 & + 5 740 (11,4 %)
= 2001 : 55785 A + 5445 (10,8 %)

B.MARIA - AUDIPOG - Clermont-Ferrand - 2002




Répartition de la prématurité Prématurité / grossesse

(grossesses uniques) unique ou multiple
+

Type de
1998 1999 m 2001

28 -32
_ 0 0 0, 0
3537 Multiple | 46,8 % | 53,8 % | 56,3 % | 45,2 %

B.MARIA - AUDIPOG - CI

Mode d’accouchement des Césariennes / terme des
prématurés (grossesses uniques) prématurés (grossesses uniques)
- -

o [ [ [l [T e

VBS 56,1 0/0 59,1 0/0 57,3 0/0 28 _ 32 49,6 0/0 46,0 0/0
VB Inst| 17,2 % | 11,3 % | 10,4 % | 9,7 % 33 - 34 o837

35-37] 18,2 % | 26,0 %
César | 26,7 % | 34,1 % | 30,5 % | 33,0% 26,7 % | 3,1%| 30,5 %
s 4 t ’ < 37 sa| 26,7 % | 34,1 % | 30,5 %

Accouchements prématurés

Les differentes prematurités e TS (e )

-+ y y y -
H La prématurite spontanee :

% La plus fréquente : 70 %
%, MAP séveres / échecs de tocolyse
% RPM 28 — 32
E La prématurité induite : 33— 34
¢ Décision médicale / risque feetall ou
maternel 35— 37
¢ RCIU, pré éclampsies, hémorragies, IME

< 28 sa

< 37 sa

B.MARIA - AUDIPO - 2002




Répartition de la prématurité Mode d’accouchement des
(grossesses multiples) prématurés (grossesses multiples)

2% | 11,3% | 11,4 %
1

B.MARIA - AUDIPOG - Clermont-Ferrz 3 d - 2002

Césariennes / terme des Répartition des
prématurés (grossesses multiples) prématurés en 2001
+

28 - 32 IIT
33— 34

Comment naissent les
prématurés ? Conclusions
_|_

= La prématurité augmente un peu, le nombre
de prématurés beaucoup.

= La prématurité avant 32 sa : 1 % des
naissances, |'essentiel des problemes.

m Les grossesses multiples X 10 la prématurité
(50 %).

= Prématurité = taux de césarienne €leve :

33 % (g. unique), 58 % (g. multiples), > 50 % de
28 a 34 sa.




Comment expliquer l'augmentation de la prématurité?

Nicole MAMELLE

AUDIPOG et INSERM U 369

Objectif : Le Réseau Sentinelle" constitue un systeme cowmlénueille sur I'évolution des
indicateurs de santé périnatale et sur les pratiquédicales. Il a permis de mettre en
evidence depuis 1994 une augmentation régulietawude prématurité en cas de grossesse
unique (4,5 % en 1994/95, 4,8 % en 1996/97, 5,3n% 399, 5,4 % en 2000 et 5,5 % en
2001) tandis que celui des grossesses multipleisiagdb0 % en cas de grossesse multiple
depuis 1999. Au total, la proportion d'enfants pa&mes atteint 7,2 % en 2001, dont 1,4 %
avant 33 semaines de gestation. L'objectif de é&tttde est de tenter d'expliquer les raisons
de cette augmentation.

Méthode : L'analyse porte sur I'ensemble du fichier du résemtinelle depuis 1994, soit sur
97 712 grossesses. L'échantillon constitué en 2€@thprend 25 866 grossesses en
provenance de 106 maternités, dont 25 321 grossassspies et 545 grossesses multiples.
En s'appuyant sur la connaissance des principaleses de prématurité, I'analyse a pour but
de mettre en évidence une éventuelle augmentaworirétjuence et/ou une éventuelle
augmentation du risque de prématurité dans chatesmeopulations étudiees.

Résultats :

Les grandes causes de naissance prématurée &istehce d'une grossesse multiple, un
travail spontané avant terme (MAP ou accouchenmaqing), une RPM avant terme (que le

début de travail soit spontané ou déclenché) en éed pathologies maternelles ou fcetales
nécessitant une extraction de I'enfant (prématundgite). L'augmentation de la prématurité

peut s'expliquer soit par une augmentation de &agel de I'une ou l'autre de ces situations
cliniques, soit par une augmentation de la préntatdans ces situations, soit par les deux
ensemble.

En 2001, les proportions de naissances prématwigéa chacune des situations cliniques
précédentes sont les suivantes : 31 % des naisspra@aturées sont issues de grossesses
multiples, 33 % sont dues a un travail spontanétaesime (12 % a l'issue d'une MAP et 21
% de facon inopinée), 13 % sont liees a une RPMtakeame et 24 % a une indication
meédicale d'induction du travail avant terme. Degpfenquéte DGS/Inserm de 1995, ces
proportions étaient respectivement : 14% issuagaksesses multiples, 74 % de prématurité
spontanée (recouvrant ici les 2 catégories : trapaintané et RPM ) et 13 % de prématurité
induite (incluant les RPM suivi d'un déclenchement travail). On assiste donc a un
bouleversement du profil des enfants prématurés.

Parmi ces situations cliniques, c'est 'augmemgii@occupante des grossesses multiples qui
domine la scéne : les résultats du Réseau Sestrmtiduisent a estimer, en 2001, le taux de
grossesses multiples a 2,1 % des meres, condusane proportion d'enfants issus de
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grossesses multiples de 4,2 % (IC 3,8 % - 4,6%)sajue les enquétes DGS/INSERM de
1995 et 1998 indiquaient une proportion d'enfanésus de grossesses multiples
respectivement de 2,5 % et 3,5 %.Cette augmenjaiatistiquement significative, concerne
aussi bien les jumeaux (3,9 %), que les tripléplas (0,3 %). Or, d'une année a l'autre, la
proportion d'accouchement prématuré avoisine togjb0 % en cas de grossesse multiple.

Concernant les grossesses uniques, on observaramaitibn du taux de MAP de 12 % en
1994-95 a 9 % en 2001 (peut-étre en relation atauélioration du diagnostic di a
I'échographie endo-vaginale) , alors que le tauprdenaturité, en cas de MAP, est passé de
13 % en 1994-95 a 19 % depuis 1999. Paralléleratts que le taux de RPM avoisine 9 a
10 % depuis 1999, le pourcentage de prématuriggsdpPM a augmenté de 10 a 14 % entre
1999 et 2001. Plus précisément c'est la prématdéitéenchée qui a augmenté de 3 a 7 %
dans cette période.

En conclusion,ces résultats montrent un important changemenprddisjues medicales face
a certaines situations cliniques a haut risque naturité, joint a une augmentation
préoccupante des grossesses multiples, resporsalbl8 des naissances prématurées.
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Les lieux de naissance des prématurés ont-ils évékidepuis la politique
derégionalisation ?

C. Crenn Hebert*, O. Riviere**

* Service de Gynécologie-Obstétrique Hbpital Lodisurier, Colombes
** Cellule de coordination de TAUDIPOG

Préconisée dés 1994 dans le rapport du Haut Cquiié la Santé Publique, la
planification régionale des soins en réseaux skdsriypes de maternités, a été précisée
dans les décrets Périnatalité d’octobre 1998. Urs@asus international a été diffusé par
les sociétés savantes francaises des 1996 : «li waeux transférer les femmes
présentant un risque d’accouchement prématuré 8&rgemaines d’aménorrhée (sa)
dans une maternité située sur le méme site quiwiceede réanimation néonatale (centre
périnatal de type Il ou CPN 1lI) plutét que de @edr au transfert du nouveau-né apres la
naissance ».

A I'Assistance Publique Hoépitaux de Paris une étakst montré qu’en 1994, 54% des
accouchements et 57% du total des naissances a8ash avec 58% des naissances
vivantes avant 33 sa, avaient eu lieu CPN lll;alextmontait & 71% pour les naissances
multiples vivantes et 54% pour les naissances @siyivantes. Ceci indiquait un début
de prise en charge différenciée avec orientatitonde risque d’accouchement prématuré
guand il était identifié.

En lle de France, la Commission Technique et Coaisus de la Naissance a retenu en
1997 I'objectif d’obtenir que 80% des naissancés firématurées soient prises en charge
en centre de type Il et a débuté une évaluatiactien en 1998.

Obijectif de I'étude

Comparer les données d’lle de France pour 1998 lagedonnées nationales. Mesurer le
degré d’atteinte de I'objectif de « bonne pratiguen santé périnatale et son évolution
d’apres les données nationales du réseau sentidellBAUDIPOG pour les années
ultérieures.

Nous avons retenu le lieu de naissance des gmmédsaturés (nés avant 33 semaines
d’aménorrhée)comme « traceur » de I'évolution etisnoomparerons la période 1997-
1998, antérieure au décret Périnatalité, a la gérsmivante de 1999 a 2001. L'étude des
prématurés des tranches 33-34 sa et 35-36 sausksae pour mieux apprécier les
facteurs d’évolution possible des pratiques.

Méthode

L’évaluation-action d’'lle de France : enquéte pextfye dans toutes les maternités d’lle
de France classées selon le type de centre péi@RMa Ill, ou autre centre (centre

périnatal de type Il (CPN Il) ou maternité situég &£ méme site qu’'un service de

néonatalogie et centre périnatal de type | (CPNod) maternité sans service de
néonatalogie). Cette enquéte décrivait les conditide naissance (lieux, transferts) a
partir de 22 sa et avant 33 sa ou pour des endanp®ids de naissance inférieur a 15009,
d'apres des questionnaires remplis en salle desar@e pour la grossesse,
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'accouchement et le devenir immédiat du nouveau-Apres regroupement des
guestionnaires et vérification de I'exhaustivité [gs médecins des DASS, de PMI ou de
la CNAM, Tlanalyse a été réalisée par le servitatigique de la DRASSIF et la
Commission Régionale de la Naissance d’lle de feranenquéte a débuté en avril 1998
et s’est poursuivie jusqu’en mars 2001. Seulsdssltats des 7 premiers mois d’enquéte
en 1998 sont actuellement disponibles.

Les données du réseau sentinelle AUDIPOG sont ithesieauprés de maternités
volontaires et I'analyse conduite par la cellulecderdination de TAUDIPOG a porté sur
la base de données avec application de coeffidemondération afin d’étre représentatif
de la distribution des naissances par type dee@éinatal et par région. Les données de
1997-1998 sont limitées aux grossesses uniqugsarta de 1999 la base comporte les
grossesses multiples.

Résultats
En lle de France

En 1998 :

1074 meéres ont accouché (hors Interruption Médidal&rossesse) avant 33 sa ou d’un
enfant pesant moins de 1500g ; 661 femmes (sd@&)len centre périnatal de type Il
(CPN 1II); 879 avaient une grossesse unique &) dont 517 ont accouché en CPN
[l (soit 59%) alors que 144 (soit 74%) des 195 rie#s avec une grossesses multiples ont
accouché en CPNIII.

Elles ont donné naissance a 1290 nouveau-nés 88nfs8it 64%) sont nés en CPN Il
(il s’agit de 59% des nouveau-nés uniqgues et de dd8mouveau-nés multiples).

1042 nouveau-nés étaient vivants a la sortie de dalnaissance (dont 740 nés en CPNIII
soit 71%).

233 nouveau-nés (soit 18%) ont été transférés (darmitre site géographique), dont 46
apres une naissance en CPNIII.

Les données du Réseau sentinelle AUDIPOG

En 1997-1998

Le taux d’accouchement avant 33 sa en CPN llides$8% pour les femmes avec une
grossesse unique.

Il est de 21% en CPN Il et de 21% en CPN 1.

Le taux d’accouchement entre 33 sa et 34 sa ekt%een CPN Ill, de 32% en CPN Il et

de 27% en CPN | ; entre 35 sa et 36 sa, il e268&en CPN lll, de 32% en CPN Il et de
42% en CPN | pour les femmes avec une grossesgeeauni

Pour la période 1999-2000-2001

Pour les femmes avec une grossesse unique :

Le taux d’accouchement avant 33 sa en CPN llidest4.5%. Il est de 14% en CPN Il et
de 11.5% en CPN I.

Le taux d’accouchement entre 33 sa et 34 sa, est%deen CPN Ill, de 37% en CPN Il
et de 22 % en CPN I. Entre 35 sa et 36 sa, le d@aocouchement est de 26% en CPN
lll, de 37.5% en CPN Il et de 36% en CPN I.

Pour les femmes avec une grossesse multiple :
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Le taux d’accouchement avant 33 sa en CPN Il e6&5%, de 23% en CPN Il et de
9% en CPN I.

Le taux d’accouchement entre 33 sa et 34 sa, e#dUeen CPN Ill, de 41% en CPN Il
et de 19% en CPN I. Entre 35 sa et 36 sa, ledaocouchement est de 38.5% en CPN
[Il, de 30% en CPN Il et de 31% en CPN I.

En 1999 :

Le taux de naissances avant 33 sa en CPN Il eB2%epour les naissances uniques, de
64% pour les naissances multiples et de 78% peunsémble des naissances.

En 2000 :

Le taux de naissances avant 33 sa en CPN Il es0%epour les naissances uniques, de
69% pour les naissances multiples et de 70% pensémble des naissances.

En 2001 :

Le taux de naissances avant 33 sa en CPN Il e80%epour les naissances uniques, de
74% pour les naissances multiples et de 71% peuns#émble des naissances.

Discussion

La situation est comparable entre la région lI&dace en 1998 et les données nationales
de 97-98 pour les grossesses uniques avec un d#bdutrégionalisation (59%
d’accouchement en CPN Il pour les moins de 33 sa).

Pour la période suivante, le taux d’accouchemenCEN Il augmente brutalement en
1999 mais surtout pour les grossesses uniques @lmrsa grossesse multiple est un
facteur de risque repérable. La régionalisatiort ptas sensible en lle de France pour les
grossesses multiples que pour les uniques dés 1998.

Pour les années suivantes, le taux de naissanoce¢ 3¥asa en CPN 1l régresse a 70%
pour les grossesses uniques mais progresse paynokesesses multiples (passant de 64%
a 74%).

On peut évoquer un changement de pratiques de gmisgharge dans la classe de terme
de 32 sa avec une prise en charge en CPN Il faeormmr 'augmentation de la
corticothérapie et I'évolution des techniques denndation ou une limitation de I'accés
aux structures de type Il a partir de I'année 2000

Conclusion

Alors que les données montrent une amélioration ptatiques professionnelles avec
atteinte en 1999 de l'objectif fixé du consensusrimational pour la prise en charge des
grands prématurés issus de grossesse unique, merigige sur 'évolution récente
tendant a s’en éloigner depuis I'an 2000 pour lesgpsses uniques. Ceci nécessite le
suivi de cet indicateur et la recherche d’explmatsur des échantillons plus importants
pour déterminer au niveau de chaque région par gheenguelle est la part de la
disponibilité des structures (lits de CPN Il oy |l des pratiques professionnelles
(transfert in utero ou modalités de prise en cha@® nouveau-nés) ou du recrutement
(nombre d’enfants nés de grossesses multiples).
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Faux positifs et faux négatifs dans le dépistage SiRCIU

Professeur Olivier Claris, Nicole Mamelle

Service de Néonatalogie et Réanimation Néonatdi@sital E. Herriot - Lyon
INSERM - Lyon

L’identification des enfants présentant une anoenalé leur croissance intra-utérine
parmi les enfants de petit poids de naissance pesbéématique, notamment en raison de
'aspect multi-factorielle de la croissance fcet@e.le terme d’hypotrophie foetale « se
réfere a un poids en dessous dune limite statistiglonnée par des courbes
anthropométriques de référence » le terme de rdrd&acroissance intra utérin » (RCIU)

suppose que la croissance fcetale a été retardaengaocessus pathologique. Le terme
de restriction de croissance feetale (RCF) tradng anomalie de la croissance intra
utérine par rapport au potentiel génétique ou dorisinnel de croissance de I'enfant,

celui-ci étant repéré a partir de caractéristidoetales et maternelles.

Les caractéristiques intervenants dans la définitie la restriction de croissance foetale
sont :

- des caractéristiques maternelles : age, paritésgwbituel, taille

- I'age gestationnel

- le sexe et les mensurations des enfants a la naessa

Une mobilisation du poids de naissance a été éealés partir d’'une méthode de
régression linéaire multiple pas a pas descendamtkijant les variables explicatives
suivantes : age gestationnel, sexe et rang deamassde I'enfant, age, taille et poids
habituels de la mére. Ce modéle permet de donredinnite individuelle de poids de
naissance (ou de taille de naissance) a 5%.

Ce modeéle a pu étre appliqué dans un échantillenvifon 72 000 naissances survenues
entre 1999 et 2001, recueilli d’apres les donnasdigog.

Dans cette population, I'incidence des enfants assc une restriction de croissance
foetale est de 4.8%. Cependant, 3.5%, des enfaétemaient une RCF alors qu’ils
n'avaient pas été dépistés comme tels durant Issgese (ce sont les faux négatifs). A
linverse, parmi les enfants dépistés durant lasggese comme atteint d’'un RCIU, 49%
d’entres eux avaient en réalité une croissance aerifte sont les faux positifs), 51%
étant les vrais positifs. L'incidence de la prémiguinduite était de 31% dans le groupe
des vrais positifs, de 11% dans le groupe des ffagkifs, de 8% dans le groupe des faux
négatifs et de 2% dans le groupe des enfants mesume croissance normale. On peut se
poser la question d’'une éventuelle attitude ohstdér trop agressive « dans le groupe des
faux positifs » ?
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Le transfert néonatal concernait 55% du groupe puaitif, 20% des enfants du groupe
faux positif, 23% pour les faux négatifs et 8% @egants avec croissance normale. Si
I'on examine les percentiles ajustés de poids tkesaace, on remarque que :

- Les enfants du groupe vrai positif ont par déifam un poids de naissance inférieur au
5°M® percentile ; cependant 75% d’entre eux sont esadssdu 2™ percentile et la
moyenne se situe sur I€ percentile. \

- Les enfants du groupe faux positif ont par défini tous un poids au-dessus di'b
percentile. 25% d’entre eux sont entre 18°&t le 16™ percentile et 25% entre le Y

et le 26™ percentile, la moyenne étant sur I€"Fpercentile.

- Enfin les enfants du groupe faux négatif ont géfinition tous un poids inférieur au
5°™ percentile. 25% d’entre eux sont en dessous’deetcentile et 25% d’entre eux sont
entre le ¥ et le 2™ percentile.

Il a parut intéressant d’essayer de dégager lal pled femmes dont les enfants ont été
faussement identifies comme atteints de RCIU. Lergentage des femmes agées de
moins de 25 ans est dans ce groupe de 31% (188opsiidls de naissance est normal),
celui des femmes pesant moins de 50 kilos est @6 @& 18%), celui des femmes
mesurant moins de 160 cm est de 46% (vs 35%) et des primipares est de 55% (vs
45%).

Actuellement le diagnostic de RCIU in utero ne ttipas compte des caractéristiques
maternelles et il est suggéré qu'une améliorationddpistage puisse étre observée en
tenant compte de ces caractéristiques, sans siénlges de I'apport de I'échographie. Il
peut ainsi étre espéré d’'une part de limiter um&c® prématurité induite ou une attitude
obstétricale jugée a posteriori trop agressive 'atitce part de ne pas négliger une
population d’enfants qui semble présenter une emid non négligeable de souffrance
foetale et d’hospitalisation néonatale.
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Peux-t-on encore accepter une voie basse devant une
présentation du siege a terme ?

Francoise Vendittelli et les Obstétriciens du RéseaSentinelle AUDIPOG.

Département de Gynécologie-Obstétrique, CHU Norén@ble. AUDIPOG, Lyon.

Introduction

Suite a la publication de I'essai randomisé de ldanet al., en 2000, en faveur d’'une
augmentation de la morbidité et de la mortaliténaéale, nous avions voulu regarder les
résultats dans la banque de données AUDIPOG eireldes pratiques obstétricales
francaises précédant I'acceptation d’'une voie ba&sse&as de siege a terme et celles
gérant I'accouchement par le siége. Pour se fainede a comporté 2 volets : analyse de
la banque de données AUDIPOG, puis une enquéte |éoraptaire avec nouvelle
analyse de la banque AUDIPOG.

Volet 1

Objectif : Comparer les complications néonatales précocam dal décision
obstétricale initiale en cas de siege a terme.

Matériel et méthodes te fichier du Réseau AUDIPOG comprend, a ce jodr, 7
919 grossesses survenues entre 1994 et 2000. Mdesektte population, ont été retenues
les femmes ayant une grossesse unique avec un éoeisge, a terme. Aprés exclusion
des morts fcetales in utero et des interruptionsaffeditiques de grossesse, I'échantillon
retenu comprend 2136 femmes. Le critére principgudement est un critére composite
de complications néonatales précoces graves dgédini« le déces per ou post partum
immédiat ou le transfert du nouveau né en réanimatiu en chirurgie ». L'effectif a
permis d’estimer a 90 % la puissance a priori éritle.

Résultats Nous retrouvons 2,3 % de complications néonatgtases dans le
groupe « voie basse acceptée » vs. 1,9 % dansup@r« césarienne prophylactique » (p
> 0,05). Aprés prise en compte des facteurs pranpes, on ne retrouve pas un risque de
complications néonatales précoces différant emtsedeux groupes (OR = 1,33 ; IC 95
% : 0,63-2,80). Par ailleurs, 9 enfants présentad#s |ésions traumatiques apres
'accouchement : 8 dans le groupe voie basse a@eayec 2 enfants transférés, et 1 dans
le groupe césarienne prophylactique sans trare$sdcié.

Volet 2
Objectifs :

1) Préciser, au sein du Réseau AUDIPOG, les pratifpoesa une présentation du siege
a terme et repérer les criteres d’acceptation @eiabase les plus largement utilisés.

2) A partir de I'enquéte par questionnaire, repéree Unomogénéité des pratiques
obstétricales afin de comparer les complication®natales précoces selon
'appartenance des femmes au groupe des matecoiéensuelles ou non.
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Matériel et méthode

1) Un questionnaire confidentiel a été envoyé aux aesgbles des maternités du
Réseau Sentinelle AUDIPOG. Il a été construit autiu4 groupes de questions :
1) acceptation d'un accouchement par voie bassasde présentation du siege -
2) pratiques obstétricales préalables a l'acceptatiun accouchement par voie
basse -3) gestion obstétricale de I'accouchemegrgrvironnement médical lors
de l'accouchement et demande d'accord préalaliefdemme concernant le mode
d’accouchement envisage.

2) Questionnaire confidentiel sur les pratiques olistdes en cas de siege adressé
aux maternités et banque de données AUDIPOG. 2- attitude est dite
"consensuelle" si une réponse donnée atteignaitore au moins égal a 80 %. 3-
Comparaisons brutes et ajustées des résultats taéomamtre les groupes des
maternités consensuelles ou non, au sein du Réseau.

Résultats:

1) La période de l'enquéte s'est déroulée du 23 mailfawolt 2001, et 175
guestionnaires ont été envoyés. Le taux de paatiocip a été de 85 %. 2,7 % des
maternités ont une politigue de césarienne sysigusat Plus de 83 % des
répondants demandent l'accord préalable de la fenpoer le mode
d’accouchement. Une radiopelvimétrie, une estimapiondérale du fcetus, et une
recherche d’une déflexion de la téte foetale somtashelées systématiquement par
plus de 80 % des répondants. 12 % des répondargptant un déclenchement du
travail. Une direction du travail est souvent ostéyatiguement prénée par plus
de 70 % des répondants. Une rupture tardive desbma@@s et une aide a
'expulsion et une épisiotomie sont pronées, souwensystématiqguement, par
plus de 80 % des maternités.

2) Le groupe des maternités consensuelles repéréiadeb critéres (refus de voie
basse en cas de cicatrice utérine, réalisation émyggiquement d'une
radiopelvimétrie, recherche systématiquement urfeexdén de la téte foetale,
réalisation systématiquement d’'une estimation ddspfoetal, rupture tardive des
membranes, et aide a I'extraction) corresponda#t2a% des maternités. Le
nombre de"déces per ou post-partum ou transfertsodueau-né en réanimation
néonatale ou chirurgie" est de 1,24 % chez lesrfesndes maternités du groupe
« consensuel » vs. 3, 20 % chez les femmes du grtngn consensuel” (p <
0,009). L'application d'un modéle de régressionstague, prenant en compte le
BMI et I'existence d'une pathologie de la grossassiue, dans I'ensemble de la
population des siéges a terme, un risque ajust&odeplications néonatales
séveres de 0,40 (IC 95 % : 0,18-0,82).

Conclusion

L’analyse de la base de données AUDIPOG ne meepavidence de sur risque
de morbi-mortalité néonatale précoce différenterséd décision obstétricale.

L’enquéte par questionnaire a mis en relief uneiatian des pratiques
obstétricales au sein des maternités du réseau ROBGIpour la gestion du siege a terme,
cependant un certain nombre de pratiques sont hemegg(radiopelvimétrie, poids et
flexion téte du foetus, etc.).

La comparaison des complications néonatales séw&les |'appartenance des
femmes au groupe des maternités consensuellesnocongsensuelles met en évidence un
taux de complications moindre dans le groupe cansan
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Epidémiologie des ruptures prématurées des membraeavant terme a
partir du fichier AUDIPOG (France)

Jean Charles Pasquier

Hoépital Edouard Herriot, 5 place d’Arsonval — Lyon

La rupture prématurée des membranes (RPM) avaneteonstitue une des plus grandes
difficultés de [l'obstétrique moderne. De nombreusesonnues persistent dans la
connaissance de sa physiopathologie, de son é&tolegy de sa prise en charge.
L’approche épidémiologique de cette pathologienesins bien documentée que celle de
la menace d'accouchement prématuré, pourtant giparait indispensable pour
déterminer les populations a risque de RPM et définir des mesures de prévention.

La définition de la RPM est différente selon leseas. 1l a été proposé d'exiger un délai
minimal entre la RPM et I'entrée en travail effecifin de ne pas inclure des ruptures
précoces des membranes au début de la phase tetiahlalLa plupart des auteurs
utilisent un délai de 12 heures entre la rupturde eebut du travail, mais la définition du
début du travail est également variable selon lésuas. La physiopathologie de la RPM
est liée soit a un facteur mécanique, par exengpliistension des membranes observée
lors des grossesses multiples, soit a un phénowrtdneque. Des maladies du systeme
comme la maladie d’Ehler Danlos peuvent étre ddine de RPM par dégradation du
collagéne, mais le plus souvent l'altération dulag#ne est due a un phénomene
infectieux. L'infection apparait comme conséquetieda RPM ; une fois les membranes
rompues, une chorioamniotite peut se développer gs&ension des germes, mais
I'infection est également reconnue comme agentippgthologique de la fragilisation
des membranes. Certains auteurs voient dans la BtAR RPM deux facettes d’'une
méme maladie infectieuse ou inflammatoire.

L'objectif de notre étude est de mettre en évidelesefacteurs de risque de rupture
prématurée des membranes avant 37 sa au seingbpaation de femmes francaises en
la comparant a la population des patientes quiaoobuché a terme sans rupture et a la
population des patientes qui ont présenté une pitgitéapar naissance spontanée.

Matériel et méthode

L’étude porte sur les accouchements réalisés ebuilkles dans le fichier AUDIPOG
pour les années 1999, 2000 et 2001. Trois groupepatientes ont été réalisés : les
patientes ayant accouché a terme (>37sa) maislelomotif d’admission est différent de
rupture avant travail, les patientes ayant accowtadt 37sa et présentant un travail
spontané, les patientes ayant accouché avant tawe® une rupture prématurée des
membranes. Un appariement entre la population « RR&Mt 37 sa » et la population
« naissance spontanée avant 37 sa » a été réalis#ge gestationnel de naissance.

Les variables étudiées étaient celles disponildes th base de données AUDIPOG : age
de la mere, situation de famille, mode de vie, cabaant la grossesse et pendant la
grossesse, origine géographique, profession deta exercée, antécédents médicaux ou
gynéco, Nombre de grossesses et nombre d'accouctseraatérieurs, antécédents
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obstétricaux, . Pendant la grossesse ont été dautlipe de grossesse, 'amniocentése, les
traitements pour infertilité hormis les stimulatpnla survenue d’une infection vaginale
ou urinaire, la présence d’'une pathologie de laggsse.

Les analyses uni variées ont été realisées a ladidéest du chi deux (p<=0,05). Une
analyse multivariée par une régression logistiquétéaréalisé en fin d’étude. Cette
analyse a été réalisée a I'aide du logiciel SAS.

Résultats

Il'y a eu prés de 35 000 naissances entre 1999t 2nregistrées dans la base de
données AUDIPOG. KKK naissances avant 37 ont étegesirées soit 7% des
naissances, avec 452 patientes présentant une RBM 37 sa (2,5%), 454 patientes
présentant une naissance par prématurité spontahégh7 patientes présentant une
prématurité par indication médicale. Le tableau dntre les ages gestationnels des
naissances spontanées et des RPM. Parmi les rassarierme, 12% ont présenté une
RPM avant le début du travail. La population sétetctée représente YYYY naissances a
terme en dehors d’'un contexte de rupture. Les t&arsiiques maternelles sont données
dans le tableau 2. Il s’agit de grossesses mudtigens 11,65% des RPM avant terme,
contre 0,55% dans la population générales (p<0,609)7% dans le groupe naissances
préematurées spontanées (p<0,001). Les patientest gy@senté une RPM sont
comparativement a la population générale plus sdudes patientes de plus de 35 ans,
célibataires, présentant un tabagisme modéré oortand et dans 50% des cas il s’agit de
nullipares. 7,11% des patientes ayant présentéaomagocentese ont présenté une RPM
avant terme. L'analyse comparative des caractguiss maternelles des patientes ayant
présenté une RPM avec les patientes ayant prégeatfaissance spontanée prématurée
retrouve uniquement le mode de vie comme différesigmificative entre les deux
populations. L’activité professionnelle est moingortante dans la population naissance
prématurée spontanée par rapport a la populatiorérgie (p<0,05). L'étude des
antécédents obstétricaux chez les patientes masipgui représentent 50% des RPM
avant terme est présentée dans le tableau 3. Reladgrossesse, 33,6% des patientes
présentant une RPM ont été hospitalisées pour reatiaccouchement prématuré. 16,5%
des patientes avec une RPM ont présenté une wriecérvico-vaginale, 11,3% dans le
groupe naissance prématurée spontanée (p<0,0%),4% 1dans la population générale
(p<0,001). Il n'y a pas de différence de taux dtfon urinaire entre les populations
etudiées (5%).

Une analyse particuliére des patientes multiparésgmtant une RPM avant terme a été
réalisée. Nous retrouvons comme facteurs signiNieatent différents entre les
populations RPM et naissances spontanées prématliéae, le sexe ....

Une analyse multivariée réalisée a partir des fastde risque retrouvés significatifs en
analyse univariée entre la population généraleeRIPM avant terme est présentée dans
le tableau 4. Le méme travail a été réalisé arpdetia population des multipares.

Discussion

Cette étude met en évidence une population a ridguePM par rapport a la population
générale, par contre elle ne parvient pas a séf@raaractéristiques des patientes entre
prématurité par RPM et prématurité par naissancatapée. Le taux de PPROM est
semblable aux valeurs trouvées dans la littératdexcer trouve un taux de 4,5% des
naissances totales d’'une population de 10 centaswtau 3, soit 36% des naissances
prématurées (Mercer 2000). Une étude a base rdgi@ma Suede trouve un taux de
prématurité de 6,1% avec 1,1% de PPROM (Holmgr&d 20
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Dans cette étude, les PPROM avant 32 sa représé@figi%o des naissances. Dans une
série importante de 242 392 naissances uniquespoWi& trouve un taux de prématurité
par PPROM entre 23 et 32 sa de 16,2%, soit 0,34%admtalité des naissances
(Meirowitz 2001). Burke, a partir d'une analyse asé régionale entre 1992 et 1996,
trouve un taux de prématurité en Irish de 5,5% d¥%ale naissances avant 32 sa trouver
le taux de RPM (Burke 2000 143).

Les conditions socio-économiques ne semblent pais am impact important au sein de
la population de patientes ayant présenté une RPAde jeune n’est pas retrouvé dans
nos résultats comme facteur de risque. Hedigeudiéta relation entre le jeune age,
limmaturité biologique et les causes de prémadurites adolescentes présentent une
augmentation de 75% du risque de naissance prémgtontanée mais ne présentent pas
d’augmentation du risque de PPROM (Hediger 199&)statut marital apparait un critére
peu descriptif actuellement. Pres de 42% des fatiere sont pas mariés. Cette évolution
rend le critere « mere célibataire » moins pertirear il regroupe essentiellement des
patientes vivant maritalement et non des femmesantivseules. Nous préférons
actuellement en France le critére « vit seule »uxeis plus de patientes présentant une
naissance prématurée spontanée vivent deux foss q@uvent seules que les patientes
avec PPROM.

Il est difficile d’apprécier I'ethnie comme factede prématurité car les facteurs ethniques
sont souvent liés a d’autres facteurs de préméturé faible niveau socio-économique et
le statut marital de ces population transplanteqdiceieraient 50 % de I'exces de
prématurité trouvé dans la population Afro-Caribéen(Aveyard 2002). Différents
auteurs ont étudié le statut ethnique des patigrtEsentant une RPM. Pour certains les
populations noires pourraient avoir une augmematia risque [(Savitz 1992, Tucker
1991) mais cette donnée n’a pas éteé retrouveel@tnde de Mercer (Mercer 2000).
L’activité professionnelle des patientes présentare RPM est supérieure a celle des
patientes présentant une naissance prématuréeaspeniMamelle a montré que le travail
avait un effet protecteur envers la prématuriténspoee. A partir d’'un score, elle a
montré que la fatigue quantifiee a partir des él@meuivants : work with industrial
machines, physical exertion, mental stress, and@rmental stress pouvait entrainer une
augmentation du taux de prématurité spontanée (Meamet 2). Le score de Mamelle a
été repris réecemment pour les patientes présententRPM. Les cing facteurs utilisés
pour définir le score de fatigue sont lies de mani@dépendante avec le risque de
PPROM chez les patientes primipares mais pas e@semultipares. Le nombre d’heures
travaillées par semaine a également été trouvé eofacteur de risque de PPROM
(Newman 2001).

Le facteur infectieux est un élément important aetysiopathologie de la RPM, mais
aussi de la menace d’accouchement prématuré (Tamastrat 2001). Une des
hypothéses retenues actuellement est la contaoninddi I'interface entre le chorion et la
décidua, et la mise en route d'une réponse inflaioimea Plusieurs voies de
contamination sont possibles: la voie ascenddateyoie hématogéne a travers le
placenta, le traumatisme iatrogénique pendant lacemtése ou d’autres manceuvres
invasives, voir méme a partir de la cavité péritdaédar les trompes de Fallope. La voie
la plus fréquente semble étre la voie ascendarars Détude de Purwar, 1006 patientes
ont bénéficié d’'un prélévement bactérien entre t1B8esa (Purwar 2001). La prévalence
de la vaginose bactérienne est peu différente e gee nous avons trouvée (11.53%).
Aprés une analyse multivariée, la vaginose bactédeapparait comme étant associée a
une augmentation du risque de PPROM (p<0,001).doasées récentes ont montré que
dans certains cas l'infection pouvait débuter alecdébut de la grossesse. Cette
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contamination pourrait survenir au moment de I'iampation et pourrait expliquer le taux
plus élevé de PPROM dans notre série en cas dentexit de la stérilité avec geste
invasif. L’amniocentese peut représenter un dotdideeur de risque de RPM. Borgida a
étudié les RPM survenues dans les 48 heures quérguine amniocentese et trouve que
1% des patientes présentent une RPM (Borgida. 20CGnniocentése est un facteur de
risque de RPM a distance du geste. Elle est prepdsénaniere systématique en France
aux patientes de plus de 38 ans. Elle expliqueagtiep’augmentation du taux de RPM
chez les patientes de plus de 35 ans de notre karieenace d’accouchement prématuré
est liee a la RPM dans sa physiopathologie. L'tidaccervico-vaginale faciliterait la
RPM en stimulant la collagénolyse et en provoquieg contractions utérines. Cette
unicité de pathogénie explique le lien importaputé entre RPM et MAP hospitalisée.
Guinn a étudié le devenir de 253 patientes ayatggmté une menace d’accouchement
prématuré mais dont l'activité utérine a été stepf@guinn 1995). 17,4% des patientes ont
présenté une RPM selon le critere suivant : écoemerde liquide au moins une heure
avant la mise en route du travail. La multiparite, fait d’étre d’'une ethnie noire,
'antécédent d’avortement ou de naissance préngtueé dilatation avancée, et des
marqueurs d’inflammation positive au sein du liguamniotique sont associés avec le
risque de PPROM. L'utilisation de I'antibiothérapians cette série ne permet pas de
prévenir le risque de RPM. Les avortements spostaeésont pas un facteur favorisant
de RPM dans notre série. Linn (Einn 19..) et Gu{@uinn 1995) attribuent un réle
favorisant aux interruptions volontaires de grosees elles sont multiples. Ceci pourrait
étre expligué par une altération de l'intégritévimale jouant un role protecteur contre
I'infection en secrétant du mucus.
Il existe également des facteurs de risque de PPRGiant pas de rapport avec
l'infection. Le tabagisme est un facteur retrouaé@sila plupart des études. Miller et Jekel
ont mis en évidence dans une étude d'observatiod4de patientes fumeuses et 707
patientes non fumeuses une augmentation par 6sdueride PPROM (Miller 1989).
D’autres études ont mis en évidence des augmemsatio risque de PPROM de 2 a 4.
Shiono le premier a mis en évidence un effet dodeede tabagisme et le risque de
PPROM. A partir des données de 30000 accoucheniktrisive une augmentation de
40% du risque de PPROM si la patiente présentahsgisme supérieur a un paquet par
jour (Shionno 1986). D’autres étude cas-témoinmontré (lams , Hadley, Ekwo) qu’un
tabagisme supérieur a 10 cigarettes par jour semdi@icteur indépendant de PPROM. La
RPM survient plus fréequemment dans les grossesaéipies, la surdistension de I'ceuf
étant un facteur de fragilisation des membrangdugs couramment admis. Dans la série
de lams, 12% des patientes avec une PPROM présamengrossesse gémellaire.
Mercer a comparé 99 grossesses gémellaires aveco89esses uniques appariées. Le
taux de PPROM est de 7,4% dans le groupe géeme(faife001) (Mercer 1993).
Dans notre série, le taux de nullipares aprées RRMipees naissance prématurée
spontanée est plus important que dans la populgtmérale TRCHatcIomnulipatas of
.(16analyse des caractéristiques
obstétricales des patientes multipares trouve ur thutérus cicatriciel plus important
gue dans la population générale. Ce taux élevé pas décrit dans la littérature. Les
antécédents de prématurité ou de PPROM sont r&sopar contre par la plupart des
auteurs. Ces antécédents définissent une popubatiant risque de récidive.

Quelques études ont été réalisées selon le méngndis recherche que notre
étude. Spinillo effectue une étude cas-témoin eld& RPM a 24-35 sa et 267 témoins
(Spinillo 1994). L’'analyse multivariée retient corarfacteur de risque de RPM le bas
niveau socio-économique, le tabagisme pendantossgsse, les hémorragies du premier
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et second trimestres, la béance cervicale et ttida cervico-vaginale. L’auteur conclue
gue peu de risques contrblables sont trouvés @anad de RPM avant terme. Harger a
etudié 41 facteurs de risque potentiels de RPMeauge 341 patientes ayant présenté une
RPM entre 20 et 36 sa sur grossesse unique ehsysapulation témoin de 253 patientes.
L’analyse multivariée trouve trois facteurs indégems qui augmentent le risque de
RPM : les métrorragies aprés le premier trimedietabagisme et I'antécédent de
naissance prématurée (Harger). Une étude réceedt istéressée spécifiguement aux
RPM apres 34 sa (Ladfors 2000). A partir d'une ys®lmultivariée, les facteurs de
risque retenus sont la primarité, la présence dadractions utérines, I'antécédent de
rupture des membranes dans une grossesse précéldsnimétrorragies du premier
trimestre.

L’analyse des facteurs de risque des patientespargs présentant une PPROM
permet d’identifier les mesures de prévention quirpaient diminuer le taux de PPROM.
Malheureusement les facteurs de risque les plusfis@fifs ne sont pas modifiables :
grossesse geémellaire, amniocentése, age materagkntent de stérilité. D’autres
facteurs non contrélables décrits dans la littéeatet non présents dans notre étude
peuvent expliquer les récurrences de PPROM. llitstgs malformations utérines, des
antécédents de cerclages ou de chirurgie du cokabagisme et I'infection vaginale
restent les seuls facteurs de risque pouvant étreatés. Une attention toute particuliere
doit étre apportée aprés leur accouchement augnpes qui ont présenté une PPROM.
En effet, I'intervalle entre deux grossesses ctuestiine période favorable pour réaliser
un bilan systématique des causes de rupture debraees, rechercher les malformations
utérines, modifier les habitudes de vie de la p&tiechercher les foyers d’infection.
Enfin ce bilan peut étre également I'occasion dsueer la patiente sur le devenir d’'une
prochaine grossesse en lui expliqguant les modatdiéesurveillance et d’activité qui lui
permettront d’obtenir peut-étre une grossessendetarmembranes fermées.
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La pratigue de la césarienne at elle évolué en Fnae ?

Loic Marpeau

Service de gynécologie obstétrique - CHR Rouen

Introduction

L'augmentation du taux des césariennes c@estdepuis les années 1970 est un
phénoméne commun a la plupart des pays développéspméne qui ne montre aucune
tendance a s'essouffler, bien au contraire. Aiasemment au Royaume Uni la barre
symbolique des 20 % de césariennes a t elle giéHia
La base de données AUDIPOG, si elle n'est paslévéeexhaustif de l'activité des
maternités francaises, permet d'approcher la posite notre pays dans le domaine de la

pratique de la césarienne.
=Résultats globaux

Proche de 15% en 1994, le taux des césariennedgmogirossesses mono feetales dans
les maternités sentinelles alimentant la base pagliétait en 2001 égal a 17 %;
primipares et multipares participent a cette prsgjn qui est plus nette en ce qui
concerne les césariennes avant travail qu'en ceaqgerne les césariennes en cours de
travail. Les obstétriciens francais participent@darce mouvement général, peut étre avec
plus de retenue.

=Les femmes ont elles changé ?
Il est possible qu'il y ait eu des modifioats sociologiques chez les parturientes

francaises, modifications qui influenceraient leixtades césariennes alors que les
pratiques obstétricales seraient restées les mémes.

UTERUS CICATRICIELS
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On constate que les primipares sont plus nombsgu$@ a 45 % ), que les plus de 35 ans
restent stables. Les utérus cicatriciels depud8X®nt en forte progression ( 15 a 22 %
de la population. )Les hypertensions maternelles étales, les diabéetes par contre plus
nombreux ( dépistage plus fréquent ? .

=Les enfants ont ils changé ?

Le méme raisonnement peut étre tenu vis a @sidaveaux nés; sont ils plus gros, plus
fragiles, en présentation différente ?
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Si le taux d'hypotrophes est stable, on remarqtieycaiun plus grand nombre de
prématuré ( + 1 % ) et de macrosomes. ( + 1 %.résegmtation du siege, elle, reste
remarquablement constante, ce qui laisse plardute sur l'efficacité réelle de la
version par manceuvre externe a grande échelle.
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=Les conduites obstétricales ont elles changé ?

Le déclenchement de l'accouchement, toute inditatmnfondue, notamment chez la

primipare est nettement plus fréquent ( + 5%. )laeixt de césariennes apres
déclenchement, chez la primipare, est stable ( 20L%nalgésie péridurale ( + 20 % )

bénéficie d'une progression trés significative. ttatement des utérus cicatriciels est
resté le méme ( taux de césariennes proche de §le%osieges a terme naissent de plus
en plus par voie haute ( 59.7 % a 72.4 % ), chezplemipares comme chez les

multipares.

SIEGE A TERME

94-95 96-97 98-99 2000 2001

% césar Tot 59.7 57 64 67.5 72.4
% césar Primi 62.7 65.4 71.9 75.3 814
% césar Multi 57.7 47.3 56 5H8. 64.1
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= Discussion

L'impression générale, qu'il faudrait valider pde plus fines enquétes, est que la
population des femmes enceintes et des nouveau’ pés changé, contrairement aux
pratiques obstétricales qui elles ont nettemeniuévo

L'augmentation du taux des césariennes avant kmazapas de répercussion sur le taux
des césariennes en cours de travalil.

Les utérus cicatriciels générent toujours autardéedariennes.

UTERUS CICATRICIELS
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Evolution des taux de césariennes sur utérus mongatriciels
chez la deuxiéme part en présentation du sommet

Les sieges sont toujours aussi nombreux et poar @iire tous accouchés par voie haute.
Les pathologies maternelles ou foetales sont staidés on déclenche de plus en plus le
travail.

Les techniques de deéclenchement, si elles se smtifiees ( prostaglandines )
n'influencent pas le résultat en terme de césaerin20 %. )Quelle que soit lI'année
considérée, le taux de césariennes aprés déclernohehors pathologie, chez la
primipare, est deux fois plus élevé qu'apres urse mn travail spontané.
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=Conclusion

Cette enquéte sur les résultats des pratiquesdoprotes apporte d'autres renseignements
gue les protocoles prospectifs randomisés plusherde la réalités des faits.

On peut ainsi retenir que:

- les déclenchements hors pathologie chez la paraipgénerent de nombreuses
césariennes.

- l'utérus cicatriciel est toujours d'aussi mauym@ostic pour la voie basse.

- la version par manceuvre externe n'a pas modiffgrdvalence des sieéges qui eux sont
de plus en plus césarisés.
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Evaluation des réseaux et de leurs pratiques : &khelon local, régional
et national (a propos du réseau Auvergne

Sandra David Y, Didier Lemery .

@ INSERM U369, 151 cours Albert Thomas, 69424 Lyedex 03.
@ Service d'Obstétrique, hopital de I'Hotel-Dieu, bébn Malfreyt, 63058 Clermont
Ferrand cedex 1.

Introduction : La nouvelle politique de réseaux de soins péilsafaisant suite aux
décrets del998 a pour principal objectif d'améliorer le devetds enfants prématurés en
orientant les femmes a risque d'accoucher prénmaamévers les maternités disposant
d'un niveau de soins pédiatriques adapté.

Les études scientifiques évaluant le réle du liendissance sur la morbidité néonatale
ont démontréle bénéfice du transfert materno-foetajui permet d'éviter les effets
néfastes du transfert postnatal des nouveau-néseamche, les travaux, portant sur
l'intérét de l'organisation générale en réseau deirss périnatals conduisent a des
résultats contradictoires et ne permettent pasodelare au bien fondé de cette politique
de santé.

Par ailleurs, le champ de la recherche sur le systde santé étant une problématique
récente en Francégvaluation des réseaux de soime peut s'appuyer d'emblée sur des
méthodes validées

Objectifs : L'objectif du présent travail est ainsi de pregroun protocole d'évaluation
d'un réseau de soins périnatals, permettant d&évkdéonctionnementde I'organisation

en réseaumesuredesmodifications de pratigues médicales et de I'évmtuties lieux de
naissance)et sonefficacité sur la santé des meres et des enfants

Méthodes : Cette évaluation repose sur une étude de tgeeie' chronologiqué
(cohortes successives constituées chaque aawméat puis apreda formalisation du
réseau). Les criteres d'évaluation sont iedicateurs périnatalsretenus dans le
document national consensuel "Indicateurs et odWgaluation” et sont principalement
relatifs aux lieux de naissance des enfants, anxitons de transfert et a leur état de
santé.

Le Réseau Auvergnequi a déja réalisé 3 mesures consécutives dendisateurs
périnatals, a été le champ d'application de cdttdeégvaluation interng. Le Réseau
Sentinelle AUDIPOG qui recueille des données en provenance de taufgance, a
servi deréférentiel externe permettant d'effectuer I'évaluation de cette tjgpie a
I'échelonnational en prenant en compte I'évolution spontanée degdittmms médicales
ou socio-économiques en Franégdluation externg

Résultats: En ce qui concerne I'évaluation interne du nés&avergne, I'évolution du
lieu de naissance des grands prématures est pa$se% en 1999 a 71 % en 2000, puis
91 % en 2001, montrant la trées bonne adhésionalesra du réseau a cet objectif clé. Au
niveau national (évaluation externe), on obsenesiagnation de ce taux a 70 % en 2000
et en 2001. Par ailleurs, le pourcentage de trenséenatals réalisés par les maternités de
niveau | du réseau Auvergne est inférieur a cedional en 2001 : 3,25 % contre 4,5 %
(http://audipog.inserm.fr/)
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Enfin, on observe, depuis 1999, des modificatiompitiques hospitalieres, allant dans
le sens d'une optimisation de I'organisation eaa@sOn a constaté, par exemple, que la
premiere consultation en maternité des femmes eteseest plus tardive en 2001 qu'en
1999 (45 % des femmes avaient un age gestationpétisur a 6 mois en 2001 contre 35
% en 1999), et que les séjours de moins de 5 gt plus fréquents chez les femmes
ayant accouché par voie basse en 2001 qu'en 199% (#s séjours de moins de 5 jours
en 2001 contre 14 % en 1999).

En ce qui concerne I'évaluation des pratiques audieréseau, c'est a dire des pratiques
sans lien obligatoire avec le fait d'étre en rés€axemple choisi ici est I'évolution du
taux de césarienne. On note ainsi une augmentatiostante du taux de césarienne de
1999 a 2001, augmentation légerement supérieustiearetrouvées au niveau national.
Perspectives. Ce type d'évaluation suppose I'existence diofoematisation du Réseau
Périnatal permettant I'enregistrement exhaustif des naissashmes tous les lieux de prise
en charge des meres et des enfants. En Auvergtesti®s conditions sont réunies pour
aller dans ce sens des 2003.

L'évaluation quantitative proposée doit étre prgkmn par unévaluation qualitativede
terrain, permettant de rechercher d'éventuels dysfonctimiemts a plusieurs niveaux :
non seulement au niveau de la maternité ou du uédeaoins périnatals, mais aussi au
niveau de I'organisation générale des soins dagiam.
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Stratégies d’évaluation de la qualité des soins,@artir de I'expérience
du réseau de soins périnatals d’Auvergne

Cerisier S.(1), Gerbaud L.(2), Loukili H .(2), Belgacem B(1), Glanddier Y.(2),
Lemery D.(1)

(1) Obstétrique CHU de Clermont Ferrand, (2) Saotdlique CHU de Clermont Ferrand

Contexe: La mesure de la qualité des soins et une orientadu financement des
structures de soins en faveur d'une amélioratiabale de la qualité sont devenus des
enjeux importants pour la périnatalité. Ainsi, uaeue de littérature a permis de recenser
169 indicateurs de comparaison applicables a desrnii@s. Si les expériences de
comparaison de services, ou des mesures a I'éctalorréseau tendent a se développer,
il y manque souvent I'aspect concernant les iromat pour la qualité et la fagon dont
elles sont traduites en termes de financement.

Objectifs: Dans le cadre du réseau de soins périnatalsrégitan Auvergne, appliquer la
théorie économique des relations d’agence et leeteates incitations pour la qualité afin
de sélectionner, hiérarchiser et classer les itelica de la qualité des soins.

Méthode: Le modeéle des incitations pour la qualité repase une classification des
indicateurs a partir des thématiques de I'analysditg : structures/procédures/résultats et
performance/évaluation de la qualité/politique Ig@aappuyé sur les résultats d’'une
bibliographie adaptée au contexte local. Le chag ohdicateurs prioritaires repose sur
une méthode DELPHI associant les différents prajasgls de la prise en charge des
nouveau-nes.

Résultats. 110 indicateurs ont été ainsi analysés, ceux jlegéglus pertinents faisant
alors 'objet d’un test de faisabilité du recuaiigde validation métrologique.

Conclusion: L'essentiel des problemes conceptuels et métrpleg relatifs a I'auto
évaluation du fonctionnement du réseau est en adeirggsolution ; le développement
souhaitable du systeme d’information permettra éeoudre progressivement les
problémes de faisabilité qui subsistent.
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Un outil de mesure de la satisfaction des patientes obstétrique

Vincent J.(1), Gerbaud L.(2), Belgacem B(2) et l'association des sages femmes
cadres d’Auvergne

(1) Gynécologie-Obstétrique CH Moulins (2) Santélmue CHU de Clermont Ferrand

Contexte: La mesure de la satisfaction est une obligatide fux maternités depuis les
ordonnances de 1996. Cette mesure ne doit padigs@ciée de son contexte (pour qui ?
pour quoi ?) ni de son impact (qu’a-t-on change suite de la mesure ?)

Objectifs: Valider en langue francaise un questionnaire figéei de la satisfaction des
femmes quant aux soins en obstétrique. L'enquéiea ieu, par voie postale, deux mois
apres I'accouchement, comporte le suivi de la gsss I'hospitalisation et le retour a
domicile. Cela permet de maitriser ce qui s’ess@amvant I'accouchement (y compris
des actions de prévention telles que le sevragegiaiee) et la facon dont la prise en
charge a favorisé un bon retour a la maison (sains bébés, allaitement,....). Elle a
associé I'ensemble des surveillantes sages femMesatgne et un panel de femmes
ayant déja accouché.

Méthode: Plus de 2000 femmes ont été enquétées en troisesad\pres une étude
comparative des répondants et non-répondants, anarss étudié la validité de contenu,
la cohérence interne, la validité externe et laraépctibilité (par test - retest) du
guestionnaire obtenu.

Résultats Le taux de retour des questionnaires est de 6&%aux de réponse par
question est supérieur a 90%, onze dimensionsksentindividualisées par I'’Analyse en
Composantes Principales dont dix avec des coseifei@lpha de Cronbach corrects (entre
0,58 et 0,83). Les convergences entre les commestébres, les questions fermées
d'une part et les réponses données a un questienganérique de satisfaction sont
bonnes. La reproductibilité est correcte.

Conclusion: Nous disposons du premier outil francophone, eatitifiable, spécifique de
la satisfaction des patientes en obstétrique etirasin® au domicile des patientes, qui
peut étre utilisé dés aujourd’hui en pratique coteaafin d’améliorer la qualité des soins.
L’impact de certaines actions sur la satisfactiquu &tre ainsi mesure.
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