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Résumé

Ce document est destiné aux Maitrises d’Ouvrage des réseaux régionaux de cancérologie ; il doit leur
permettre :

e D’organiser la prise en charge autour du Dossiers Communicant de Cancérologie (DCC),

e De lancer des appels d’offres d’acquisition de Dossiers Communicant de Cancérologie.

Il est structuré, dans cette optique, en trois chapitres :
1. Description des objectifs et du cadre fonctionnel des DCC,
2. Spécifications fonctionnelles et techniques relatives a la mise en place des DCC, i.e :
o Fonctions attendues du DCC,
o Architecture,
0 Echanges entre le DCC et son environnement,

3. Recommandations relatives a la mise en place des DCC, notamment sur le choix des outils et la

gestion des DCC en région
Il décrit a cet effet :

e Les objectifs du systéeme de DCC,

e Les étapes du processus de prise en charge des patients qui devront constituer la base des
spécifications fonctionnelles détaillées du systéme a construire pour aider a la coordination et a
la continuité des soins dans les réseaux de cancérologie,

e L’architecture cible a mettre en place pour permettre la réalisation de systemes homogenes,
ouverts et évolutifs, capables de communiquer avec les autres systémes d’information d’un
territoire géographique donné, notamment les dossiers des autres réseaux spécialisés et le futur
systéeme de DMP (dossier médical personnel),

e Les grandes fonctions que devront comporter le DCC, les applications locales qui en
constitueront les sources d’information et les services dinfrastructure qui devront assurer
l'interopérabilité, la sécurisation et I'évolutivité du systéme tout en en minimisant les codts,

e Un ensemble de recommandations destiné aux promoteurs régionaux pour la conduite de leur
projet et sa mise en ceuvre progressive selon une démarche compatible avec I'état de I'existant
dans leur région.

Il définit le cahier des charges type pour la mise en ceuvre de systémes de DCC régionaux conformes
aux recommandations de L’INCa.

Les fonctionnalités du DCC sont celles « d’'un dossier métier » qui s’articule naturellement avec le DMP.
En ce qui concerne les spécifications techniques le DCC suit en totalité les orientations du DMP, I'INCa
travaillant en synergie avec le GIP/DMP.

Ce cahier des charges est nécessairement évolutif. Ses versions successives seront établies par un
groupe de travail ad hoc constitué auprées de I'INCa et saisi de I'évolution des référentiels et des normes
et des retours d’expérience des utilisateurs. Les documents relatifs au DCC sont disponibles sur le site
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Chapitre 1 : Objectifs et cadre fonctionnel

Les objectifs et le cadre fonctionnel de ce projet présentés ci-aprés reprennent, pour une
large part, les éléments du « Document d’étape », diffusé par la DHOS en février 2005" sur
les expérimentations en cours et le cadre de généralisation du projet ; ils prennent
également en compte les éléments nouvellement intervenus dans ce domaine, notamment
les retours d’expérience sur le Dossier Communicant de Cancérologie (DCC), et le projet de
Dossier Médical Personnel (DMP).

On se reportera également a la circulaire N° DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005
relative a I'organisation des soins en cancérologie jointe en annexe.

1 Le Plan National de Lutte Contre le Cancer: I’enjeu du partage des données
meédicales en cancérologie

1.1 L’organisation régionale de |'offre de soins en cancérologie

Le Plan Cancer prévoit que chaque établissement de santé exercant I'activité de traitement
du cancer doit garantir une organisation appuyée sur la pluridisciplinarité, I'utilisation de
référentiels validés et sur une organisation en réseau. Le schéma régional de « prise en
charge des personnes atteintes de cancer », qui prendra également en compte I'organisation
de la relation ville hopital, est fixé par le volet cancérologie des SROS de 3°™ génération de
la cancérologie, il identifie notamment trois niveaux? :

o Les établissements de santé et les centres privés de radiothérapie traitant les
patients atteints de cancer, disposant d’une autorisation spécifique traitement du
cancer. Les coopérations et les complémentarités entre ces structures sont
formalisées dans le cadre du site de cancérologie.

e Les structures de soins qui sont associées aux prises en charge de proximité : ce
sont les établissements de santé qui pratiquent les soins de suite, la médecine
polyvalente, ainsi que les hépitaux locaux et les structures de soins a domicile.

e Les réseaux de cancérologie, implantés tant au niveau régional que territorial et
reliés aux autres réseaux de santé impliqués dans la prise en charge des patients,
notamment en gérontologie et en soins palliatifs.

La pratique de la cancérologie devra s'inscrire obligatoirement dans le cadre des réseaux’ ;
pour ce faire les réseaux régionaux de cancérologie devront étre opérationnels dans chaque
région au plus tard en 2007. lls auront un rdle de coordination de I'ensemble des opérateurs
et organiseront notamment, les outils communs a I'ensemble des acteurs de la cancérologie
de la région dont le dossier communicant de cancérologie et les outils de visioconférence.

1.2 Les objectifs d’un systéme d’information et de communication en cancérologie

La mesure 34 du Plan Cancer prévoit d’assurer, d’ici 2007, I'existence d'un dossier
communicant au sein de chaque région. Il doit permettre un acceés facile au dossier du

! Cf. Plan Cancer 2003-2007 Mesure 34 -Dossier communicant de Cancérologie (DCC) - Document d’étape sur
I'expérimentation en cours et la préparation de la généralisation Février 2005

2 Circulaire n° DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005 relative & I'organisation des soins en cancérologie

® Mesure 29 du Plan Cancer
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patient, fiable, sécurisé et disponible a tout moment et en tout lieu permettant aux
professionnels de santé de prendre connaissance en toute confidentialité des informations
nécessaires pour prendre leurs décisions ou / et assurer la coordination et la continuité de la
prise en charge.

« Ce dossier sera construit sur une base commune a I'ensemble des réseaux et permettra la
transmission des données relatives a la prise en charge du patient, quel que soit le lieu ou le
patient poursuit son traitement. Ces données comportent a minima la feuille de route du
patient, le type et stade de cancer et la succession des séjours hospitaliers, sous la forme de
résumeés de séjour.

Le dossier communicant doit étre accessible aux médecins libéraux du réseau et au patient.
La mise en place du dossier communicant est placée sous la responsabilité des réseaux
régionaux du cancer. Le dossier communicant de cancérologie devra s’inscrire dans la mise
en place progressive d’un systéeme d’échange des données médicales des patients entre
tous les acteurs de santé : il peut constituer une phase pilote de ce systéme qui a vocation a
couvrir toutes les pathologies.

Par ailleurs, les nouvelles technologies d’‘échange d’informations et de communication
(téléconférences, visioconférences, ...) seront développées, en particulier pour faciliter la
mise en place, dans les réseaux, des réunions de concertation multidisciplinaires autour du
dossier patient, ainsi que, plus généralement, les échanges entres les médecins libéraux et
les médecins hospitaliers. »

Le Dossier Communicant constitue donc le coeur du systéeme d’information du réseau
régional de Cancérologie ; il vise les principaux objectifs suivants :

e Servir de support a la coordination des soins et au suivi de la prise en charge d’'un
patient en cancérologie,

¢ Permettre des échanges sécurisés entre les établissements, la médecine de ville et
les organisations de soins a domicile,

e Permettre une aide a la décision medicale en cancérologie, appuyée notamment
sur un acces aisé a des recommandations,

e Constituer une ressource pour I'évaluation collective des pratiques et de la qualité
des soins,

o Offrir une base d’informations pour les analyses d’épidémiologie : sans étre un
registre national du cancer, il doit contribuer a une meilleure connaissance de la
situation sanitaire du cancer aux plans national et local,

e Aider a la communication entre le médecin et son patient.

Ce dossier doit ainsi constituer un outil de travail collaboratif, destiné prioritairement aux
Professionnels de Santé de chaque réseau régional.

1.3 Etat de I’existant des systémes d’information en cancérologie

La mise en ceuvre de portails d’'information, de messageries sécurisées ou d’outils de travail
collaboratifs ne pose pas actuellement de difficultés majeures. De plus en plus de réseaux
régionaux disposent en effet de ces moyens et utilisent notamment la visioconférence pour
les réunions de concertation pluridisciplinaires a distance.

En termes de partage de données médicales, la plupart des solutions existantes permettent
aux utilisateurs habilités la connexion a distance au systéme et la saisie directe en ligne de
données plus ou moins structurées. Elles ne comportent cependant pas de réelles capacités
d’interopérabilité.
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Quelques régions ont mis en place des interfaces spécifiques entre des applications locales
de dossier médical et un systeme de dossier partagé, permettant I'alimentation automatique
de ce dernier.

Ces solutions n’offrent toutefois pas aujourd’hui le degré d’ouverture, d’interopérabilité et
d’intégration requis pour la mise en ceuvre d’un veéritable systéme de dossier communicant,
tel gu’il est globalement défini par la mesure 34 du plan cancer et décrit dans la suite de ce
document.
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2 Processus de prise en charge du patient

Le processus de prise en charge du patient comprend trois phases distinctes, mobilisant des
acteurs et utilisant des supports d’information différents ; il peut étre illustré comme suit :

Patient

Manifestations initiales

Annonce de la

Professionnel

de santé

maladie
¢ . Bilan in_itial (diagnostic, RCP (_é!aboration dela
pronostic) proposition
thérapeutique)
Si rechute |
Traitement  (réalisation

Surveillance

des étapes du programme
thérapeutique)

Ce processus se traduit, au sein du Dossier Communicant de Cancérologie, par I'intégration
des documents représentés ci-dessous, au cours de la prise en charge :

[o[]
en

Etapes

prise
charge

Parcours
du

patient

Documents
exiges

gl

Documents
cptaires,
facultatifs

Bilan initial
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—
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DCC : ajout de nouvelles données
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Examens
cliniques,
radiologiques,
biologiques
imagerie,
endoscopie ou
chirurgie...

°-volet de
CR anatomo ler volet de Ia fiche RCP Programme Comptes rendus ¢k ge consultatioh
- i la fiche RCP de traitement i
pathologique B thérapeutique . de surveillance
(Proposition
. et PPS I
de prise
en charge)

v

Compte rendu
médicaux,
chirurgicaux,
radio, ...

Aide au pilotage de la prise en charge
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2.1 Phase 1 - Bilan initial de la maladie

Il fait suite a un acte de dépistage ou a une demande de soins consécutive a la découverte
de signes ou symptdmes, et comporte les examens cliniques et para cliniques nécessaires
au diagnostic et au bilan d’extension de la maladie. Il est habituellement réalisé sous la
responsabilité du spécialiste d’organe ou du chirurgien du 3C (médecin en charge du bilan)
auquel le patient a été confié par son médecin traitant.

Au cours de cette phase, sont ainsi prescrits et effectués :
o Divers examens cliniques, radiologiques et biologiques,
e Des prélévements tissulaires a visée diagnostique,
¢ Un diagnostic anatomo-cytopathologiste, par le médecin en charge du patient ou
des spécialistes

La synthése du bilan diagnostique et la classification pré thérapeutiqgue de la maladie sont
établies & ce stade par le médecin en charge du bilan (en général spécialiste d’organe,
hématologiste ou chirurgien). Des données de synthése en vue de la discussion éventuelle
du cas en Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) sont recueillies par le médecin
en charge du bilan ; elles seront transmises au secrétariat du Centre de Coordination en
Cancérologie au sein de I'établissement pour l'intégration a la fiche RCP.

Les documents habituellement produits a I'issue de cette phase sont listés ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires

Comptes_ rendus  (CR) de Médecin traitant, spécialiste

consultation

CR de bologi Specialiste o

CR dendoscobie ou de — . _ Médecin trqltant, médecin en
. P Spécialiste ou chirurgien charge du bilan

chirurgie

CR anatomopathologique Anatomopathologiste

CR de synthése du bilan (cf. | Médecin 3C en charge du|Médecin traitant, secrétariat

fiche RCP volet 1) bilan du service, praticiens RCP

2.2 Phase l - Annonce de la maladie

L'annonce de la maladie s'inscrit dans un dispositif d’annonce® qui se construit autour de
quatre temps: un temps médical, un temps d’accompagnement soignant, lI'acces a une
équipe impliquée dans les soins de support et un temps d’articulation avec la médecine de
ville.

Le temps médical correspond a une ou plusieurs consultations dédiées a I'annonce du
diagnostic de cancer, puis a 'annonce de la proposition de prise en charge thérapeutique
définie lors de la réunion de concertation pluridisciplinaire. Ce projet thérapeutique est
présenté au patient par le médecin. La décision thérapeutique, comprise et acceptée par le
malade, est ensuite formalisée par écrit et lui sera remise sous forme d’'un programme
personnalisé de soins. Ce programme retranscrit les modalités thérapeutiques définies par
I'équipe pluridisciplinaire a ce stade de la maladie.

! ct. cahier des charges du dispositif d'annonce publié par L'INCa.
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Les documents habituellement produits a 'occasion de cette phase sont les suivants :

Informations produites Source Destinataires
Médecin en charge du bilan

CR de l'entretien d’annonce (pour validation et signature)
diagnostique Médecin traitant

Médecin ayant réalisé la|Patient
Fiche d’information de la|consultation d’annonce
présentation du dossier en |diagnostique
RCP Patient
Fiche de recueil de Secrétariat du service
consentement a la création
du DCC

2.3 Phase 1- Prise en charge au sein du réseau
A ce stade, le patient est informé! :

e Du fonctionnement et de lorganisation du réseau auquel I'équipe soignante
participe,

¢ Des modalités garantissant son acces aux informations le concernant, de son droit
de rectification et d’opposition,

o Du partage des données et des informations médicales le concernant, par I'équipe
de soins au sein du réseau assurant sa prise en charge, notamment lors de la
discussion de son cas en réunion de concertation pluridisciplinaire,

o De l'ouverture, au sein de ce réseau, d’un Dossier Communicant de cancérologie et
de son hébergement, auquel il doit consentir expressément? .

Le patient peut alors pleinement exprimer son accord a sa prise en charge au sein du
réseau. Un document d'information écrit est remis au patient qui le signe (cf. chapitre 2 - §
2.2 : Confidentialité). La création, a ce stade, du Dossier Communicant de Cancérologie
permet ainsi :
¢ De mettre en partage les informations permettant la prise en charge du patient, y
compris éventuellement celles ayant pu étre produites avant le diagnostic final de la
maladie (compte-rendu effectué a I'occasion d’'un examen de dépistage ou d’'une
consultation auprés du médecin traitant, par exemple)
e De constituer la fiche RCP du patient, avant sa discussion ultérieure, que le
diagnostic soit établi ou non®.
Elle est assurée par un Professionnel de Santé du réseau ou son secrétariat.

NOTA : Aux termes de la loi du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux
libertés modifiée par la loi du 6 ao(t 2004 : « Toute personne physique a le droit de s’opposer,
pour des motifs légitimes, a ce que des données a caractere personnel la concernant fassent
I'objet d’un traitement » (article 38). Ainsi, hors les cas ou la transmission est imposée par la loi

! L'art. D 766-1-3 du code la santé publique prévoit la remise au patient d'un document d’'information qui est signé lorsque cela
est possible - au regard de I'état de conscience du patient -. Ce document prévoit notamment les modalités lui garantissant
I'accés aux informations concernant sa santé et le respect de leur confidentialité

2 L'activité¢ d'hébergement des données de santé a caractére personnel est définie par l'article L. 1111-8 qui impose le
consentement expres du patient. Les conditions d'agrément des hébergeurs seront fixées par le décret du 5 janvier 2006.
Une fiche RCP peut en effet étre créée a visée diagnostique (en cas de simple suspicion, par exemple); dans cette
hypothése, I'ouverture d’un Dossier Communicant de Cancérologie fait I'objet d'une communication adaptée vers le patient.

Page 11/113




(ex. déclaration des maladies vénériennes), les patients doivent pouvoir s'opposer aux
communications d'informations les concernant. Par ailleurs, l'article L 1110-4 du CSP consacre
le droit du malade a décider de l'usage des informations le concernant ; le malade peut
s'opposer a leur transmission.

2.4 Phase 1 - Demande de discussion du dossier en RCP
La discussion d’'un dossier en RCP est subordonnée aux regles suivantes :

e Sile dossier répond a une situation clinique :

o Faisant l'objet d’'une procédure standard de prise en charge (i.e ayant
fait I'objet d’un accord pluridisciplinaire et traduite dans un référentiel
de pratiques validé),

o Figurant dans une liste élaborée par le réseau régional, et considérée
comme pouvant ne pas faire 'objet d’une discussion en RCP :

La discussion du dossier en RCP n’est pas obligatoire ; toutefois la
présentation de ce dossier auprés des praticiens de la RCP est
obligatoire. La fiche de synthése (ou fiche RCP) sera toutefois
renseignée, enregistrée et archivée.

e A linverse, si le dossier ne releve pas d’un référentiel validé et actualisé ou bien si
un réexamen en vue d'un changement significatif d’orientation thérapeutique
s’impose, une discussion en RCP est obligatoire

e En cas de décision d’intervention chirurgicale :
e La discussion en RCP est effectuée avant lintervention, si le cas ne
correspond pas a un standard admis (cf. régle supra),

e Elle peut étre faite aprés l'intervention :

o En cas de standard admis, pour ne pas retarder I'acte thérapeutique
curatif,

0 En cas de chirurgie comportant un temps diagnostique,
o Ou également, en cas d’intervention réalisée en urgence.

La demande d’inscription en RCP est faite par le médecin en charge du bilan auprés du
secrétariat du 3C. Les informations ou documents complémentaires a ceux du diagnostic et
nécessaires au remplissage de la fiche RCP sont intégrés au DCC par les professionnels de
santé en charge du patient, ou transmis pour traitement au secrétariat du Centre de
Coordination en Cancérologie. Il faut que cette fiche soit pré remplie et disponible - sur
support papier ou électronique - lors de la présentation du dossier en Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire.

Les documents habituellement produits a l'issue de cette phase sont présentés dans le
tableau ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires

Inscription du dossier en RCP | Médecin en charge du bilan

, . Secrétaire 3C
ou du premier traitement

Tenue de la fiche de

présence en RCP Secrétaire 3C Médecin responsable RCP

Lettre d’information au

, . . Secrétaire 3C Médecin traitant
médecin traitant
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2.5 Phase 1 - Discussion du dossier en RCP et élaboration de la proposition de prise
en charge

Cette étape a pour objectif d’établir un programme de soins fondé sur les recommandations
de pratiques, ou a défaut, sur le consensus des experts présents. Un nombre minimum de
médecins experts doit participer a la discussion en RCP. Ce quorum de professionnels,
défini par le réseau régional pour les différentes affections tumorales, doit étre respecté et
tracé dans la fiche RCP.

Le dossier est présenté par le médecin en charge du bilan, au moyen de la fiche RCP pré
remplie. Le cas du patient est discuté par I'ensemble du quorum et une proposition de
prise en charge est établie.

Cette proposition décrit le type de traitement a mettre en ceuvre et les dates prévisibles de
début de traitement (en semaines). Elle est enregistrée dans le DCC du patient.

Les documents habituellement produits sont listés ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires

Proposition de prise en Médecin traitant, médecin en
charge (volet 2 de la fiche charge du patient, autres
RCP) médecins habilités

Médecin responsable RCP

Liste des participants a la
RCP

Médecin responsable RCP Secrétariat 3C

2.6 Phase 1 - Elaboration du programme thérapeutique et de la présentation au
patient du Programme Personnalisé de Soins (PPS)

Cette étape a pour objet I'élaboration, en général par le médecin en charge du patient, du
programme thérapeutique, sur la base de la proposition issue de la Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire.

Ce programme thérapeutique reprend habituellement les traitements prévus a lissue de la
RCP, décrits avec plus de précision. Sont notamment précisés, pour chaque type de
traitement :

e Les dates prévisibles de début de traitement (en semaine),
Les dates prévisibles de fin traitement si possible (en semaine),
Le nom du médecin responsable du traitement,
Le lieu de traitement,
Si nécessaire, et dans une zone dédiée, des informations complémentaires
descriptives des traitements prévus

Exemples :
o Dose totale de rayons et mode d’irradiation pour la radiothérapie,

0 Molécule et posologie pour la chimiothérapie.

Ce programme thérapeutique permettra, par ailleurs, grace aux dates prévisibles de début
de traitement, de faciliter la prise de rendez-vous par les secrétariats.

En régle générale lors de la consultation d’annonce, le médecin en charge du patient
présente et discute le programme thérapeutique au patient. Ce programme thérapeutique est
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remis au patient* sous la forme d’'un Programme Personnalisé de Soins (PPS) ; le patient
est alors informé sur les bénéfices et les risques des modalités de traitement. Ce document
comprend le programme thérapeutique, et éventuellement les soins de support nécessaires.
Le PPS correspond au programme thérapeutique, éventuellement modifié par le médecin
pour tenir compte de la sensibilité du patient notamment. |l reprend en outre différentes
informations & communiquer au patient pour éclairer son consentement telles que les effets
indésirables ou précautions a prendre liés aux traitements prescrits.

Ce PPS doit comporter en outre les noms et coordonnées du médecin et de I'équipe
soignante ; a ce stade, un document indiquant les coordonnées des associations de patients
avec lesquelles le patient peut prendre contact est également systématiquement remis au
patient.

Le compte rendu de I'entretien d’annonce et le PPS doivent étre adressés dans les meilleurs
délais au médecin traitant ; ils doivent étre intégrés dans le DCC du patient.

Les documents habituellement produits sont listés ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires
, Patient, médecin traitant et
CR de 'annonce P e
. . médecins de I'équipe
thérapeutique i
soignante
Médecin en charge du patient | 3C, médecin traitant,
Programme thérapeutique médecins de 'équipe
soignante
PPS Patient, médecin traitant
Demande ALD 30 Médecin conseil CPAM

2.7 Phase 2 - Réalisation des étapes de la prise en charge

La réalisation des différentes modalités de traitement se fait sous la responsabilité d'un
médecin référent pour [I'épisode de traitement (médecin spécialiste d’organe,
radiothérapeute, chirurgien, oncologue médical). Les différents traitements nécessaires
peuvent étre réalisés dans des structures différentes, a titre ambulatoire ou en
hospitalisation, ou a domicile. Chaque épisode de traitement fait 'objet d’'un compte-rendu
de synthese (compte rendu de consultation post opératoire, résumé de chimiothérapie ou de
traitement médical spécifique, résumé de radiothérapie).

Le médecin traitant et les médecins ayant participé au traitement (équipe soignante) doivent
étre informés systématiquement de la fin des traitements, de leurs résultats et de la conduite
a tenir aprés le retour du patient a domicile, si besoin.

Le programme thérapeutique peut faire I'objet de révisions en fonction des résultats d’'un
traitement ou de I'obtention de nouvelles informations diagnostiques ou pronostiques, ce qui

peut nécessiter a nouveau une discussion en RCP. Les propositions de révision du
programme de soins doivent étre enregistrées dans le DCC.

Nota : C’est a ce stade que les services d’aide au pilotage du Dossier Communicant entrent en jeu.

! Les modalités d’annonce du Programme Personnalisé de Soins sont décrites dans le cahier des charges de L'INCa, relatif au
dispositif d’annonce.
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Les documents habituellement produits a ce stade sont listés ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires

CR de consultation pré|Médecin référent en charge
thérapeutique (radiothérapie, |de I'épisode (i.e responsable
chimiothérapie, chirurgie, | du traitement)

etc.)

Médecin traitant, médecins
de I'équipe soignante

CR d’examen : Médecin référent pour
. Anatomo-pathologiste p e .
anatomo-cytopathologiste I'épisode, médecin traitant

Résumé de fin de traitement

(radiothérapie, e Médecin  traitant,  équipe
T . . | Médecin référent :

chimiothérapie, chirurgie, soignante

etc.)

Programme thérapeutique |, , . . .., Patient, Médecin traitant,
2 Médecin reférent L .
mis a jour équipe soignante

Médecin traitant, équipe de

X L Médecin référent
soins de proximité

Notes de suivi a domicile

2.8 Phase 3 - Surveillance apreés traitement

Un plan de surveillance est établi apres la fin des traitements ; il est expliqué au patient lors
de la consultation suivant la décision de fin de traitement. Il est consigné dans un document
remis au patient.

Chaque consultation de surveillance donne lieu a un compte rendu qui est inscrit dans le
Dossier Communicant de Cancérologie.

Les documents habituellement produits sont listés ci-dessous :

Informations produites Source Destinataires
CR de consultation de|,,., . . Médecin  traitant,  autres
. Médecin en charge du patient | -~~~ o
surveillance médecins de 'équipe
soighante

3 Le systéme cible de dossier communicant de cancérologie

Le Dossier Communicant de Cancérologie a une double vocation :
o Offrir un pilotage de qualité de la prise de charge du patient, grace a des services
spécifiques,
e Fournir un support de mémorisation des principaux événements du parcours du
patient : consultations spécialisées, programmes de soins, actes diagnostiques et
thérapeutiques, séjours hospitaliers.

Les services proposés au regard de ces objectifs sont assurés dans une logique de
workflow ; ils sont de deux niveaux :

e Services de pilotage - ils doivent permettre un suivi optimal en offrant :
0 Une vision du respect des délais de prise en charge
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o0 Une aide a la décision médicale, basée sur un acces facilité aux
référentiels et recommandations du réseau.

e Services de niveau opérationnel - ils s’articulent autour de I'organisation de la prise
en charge et permettent :

o L’organisation des Réunions de Concertation Pluridisciplinaire,

o L’alimentation automatique de la fiche RCP a partir du compte-rendu
anatomopathologique,

0 La génération automatique de la fiche de reconnaissance de l'affection
longue durée,

0 La production du rapport d’activité du réseau régional.

3.1 Les documents contenus dans le DCC

Le Dossier Communicant de Cancérologie est divisé en cing parties :

e L’une concernant la fiche signalétique du patient
e Les autres, de nature médicale, correspondant & des documents - structurés ou
non - couvrant les items suivants :
o Informations spécifiques liées a la prise en charge du cancer (volets 1
et 2 de la fiche RCP, programme thérapeutique, PPS)
o Comptes-rendus d’examens (anatomopathologiques ou autres)
o Tout autre document jugé utile par un professionnel pour compléter
'information nécessaire au diagnostic et au suivi du patient,
o Fiches de prescription, pour certaines thérapies innovantes™.

Seules sont détaillées et présentées dans ce chapitre les données médicales du DCC ; elles
sont exposées dans leur ordre chronologique d’intégration au Dossier.

3.1.1 Les documents médicaux relatifs a la prise en charge du cancer

Tous les documents médicaux utiles a la compréhension du cas du patient et au suivi de son
parcours de soins ont vocation a étre mémorisés au sein du DCC pour compléter les
informations de synthése contenues dans les documents décrits supra.

lls correspondent aux comptes-rendus d’examens ou d’actes en lien avec le cancer pris en
charge, et aux lettres de sorties.

lls seront adressés au DCC sous forme de piéces jointes. Chacun de ces documents pourra,
pour clarifier la consultation du DCC, étre rattaché a une fiche RCP ; ils seront dans ce cas
facilement accessibles a partir de celle-ci.

L ct. cahier des charges des Observatoires des Médicaments et Innovations thérapeutiques (OMIT) publié par L’INCa.
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3.1.2 Les comptes rendus d’examens diagnostiques

Le compte rendu d’anatomopathologie est essentiel dans la détermination précise de la
pathologie cancéreuse et I'élaboration de la stratégie thérapeutique ; il devra impérativement
étre intégré au DCC, quelle que soit sa forme (structurée ou non structurée).

D’autres comptes rendus (biologie, imagerie, endoscopie ou chirurgie) seront intégrés en
fonction des nécessités du diagnostic.

3.1.3 Les données médicales spécifiqgues au cancer

Elles sont constituées de quatre types de documents complémentaires :
¢ Lafiche RCP, comprenant différents volets,
e Le programme thérapeutique,
e Le Programme Personnalisé de Soins,
e Les résumes de fin de traitement (chirurgie, chimiothérapie ou autre traitement
médical spécifique, résumé de fin de radiothérapie)®.

3.1.3.1 Lafiche RCP générique

La fiche RCP est constituée de 2 volets, le premier correspondant a la description de la
situation pathologique du patient, le deuxiéme a la proposition de prise en charge issue
de la RCP. Elle regroupe les informations cliniques relatives au patient (1*" volet de la fiche
RCP), afin de servir de support a la RCP et de faciliter I'élaboration d’'une proposition de
prise en charge de qualité, formalisée dans le 2° volet de la fiche RCP.

Le 1° volet doit étre renseigné et enregistré dans le DCC préalablement & la RCP?.

Les données de la fiche RCP correspondent aux items indispensables pour établir une
proposition de prise en charge de qualité ; elles recouvrent les différents domaines suivants :

Contexte de la RCP,

Situation clinique du patient,

Classification clinique anatomopathologique,
Description histologigque du cancer.

Ces informations sont suivies de la proposition de prise en charge (ou 2° volet de la RCP),
décrivant la nature et le type de proposition, ainsi qu’'un plan de traitement relatif aux
différents types de traitement prévus. Les dates prévisibles de début de traitement sont
renseignées dans cette proposition sous forme de semaines.

Le modeéle de fiche RCP est présenté en annexe de ce document®.

1 Les résumés post thérapeutiques permettent de connaitre les actes réellement réalisés, et d’évaluer
la conformité de la stratégie thérapeutique avec les référentiels ; ils sont donc indispensables au
suivi du parcours de soins ainsi qu’a I'évaluation des pratiques.

Z Certaines informations manquantes, lors de la programmation de la réunion, pourront cependant étre
complétées au cours de la RCP.

® La fiche RCP a été simplifiée, par rapport & la version présentée en février 2005 ; elle tient ainsi
compte des retours des sites expérimentateurs et des informations recueillies lors des différentes
consultations.
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Nota : Les réseaux régionaux ont la possibilité d’adapter ce cadre minimal commun, en fonction des
principales tumeurs par organe.

3.1.3.2 Le programme thérapeutique

Il décrit le traitement proposé au patient et contient :
e Lestypes de traitement prévus,
Les dates prévisibles de début et de fin de traitement (exprimées en semaines),
L’identité du/des médecins responsables du traitement,
Les lieux de réalisation des traitements,
Les coordonnées du médecin responsable de 'annonce.

Il est mis a jour (nouvelle version du document) en cas de modification de la stratégie de
traitement.

3.1.3.3 Le Programme Personnalisé de Soins

Le PPS (Programme Personnalisé de Soins), destiné a étre remis au patient, est alimenté
par le programme thérapeutique ; il peut étre complété, le cas échéant, par le médecin au
cours de la consultation et contenir :

e Les noms et coordonnées du médecin et de I'équipe soignante,

o Différentes informations utiles au patient telles que les informations concernant la
maladie, les effets indésirables ou précautions a prendre liées aux traitements
prescrits et/ou les coordonnées des associations de patients avec lesquelles le
patient peut prendre contact.

314 Les CR d’hospitalisations et de consultations pré ou post
thérapeutiques

Ces comptes rendus, produits au fil de la réalisation des étapes du programme
thérapeutique, permettent un suivi optimal de I'avancement de la prise en charge du patient.
lls sont, a cet effet, consultables au sein du Dossier Communicant de Cancérologie, de
plusieurs fagons et notamment sur un tableau synthétique de suivi du parcours du patient,
appelé parcours de soins (cf. infra).

3.2 Les services du DCC

lls sont structurés en fonction de I'objectif d’'une prise en charge de qualité du patient, et se
déclinent autour de cinq axes majeurs :

L’organisation des RCP

Le pilotage de la prise en charge

L’aide a la prise en charge

L’aide a la décision médicale

La production de rapport d’activité

Leur objectif est de faciliter 'organisation des soins et le suivi du parcours du patient.
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3.21 Organisation des RCP

L’'outii DCC permettra de faciliter [lorganisation des Réunions de Concertation
Pluridisciplinaire, en gérant notamment :

e Le planning des Réunions de Concertation Pluridisciplinaire au sein des
établissements,

e La programmation de ces réunions grace a un systéme d’agendas partagés des
professionnels de santé. Ce systeme permettra notamment de gérer les conflits
d’agendas associés a l'organisation de ces réunions, qui mobilisent souvent une
grande partie de temps de secrétariat médical,

Les invitations des participants,

e L’édition des fiches de présence

3.2.2 Pilotage de la prise en charge

Le DCC offre, tout d’abord, la possibilité de suivre une dimension trés importante de la prise
en charge qui est le suivi des délais de prise en charge des patients. Il permettra, pour cela,
d’afficher une vue d’ensemble du suivi du patient, appelée parcours de soins, méme si
celui-ci est réalisé dans plusieurs établissements de santé et en ville.

Ce parcours de soins est un document évolutif au fil de la prise en charge ; il reprend les
données du programme thérapeutique, actualisées au cours du suivi (en cas de modification
de la stratégie de traitement, une nouvelle version du programme thérapeutique sera
enregistrée dans le DCC). Il est présenté comme un calendrier patient résumant
graphiquement, sous un format simple ergonomique, les différents épisodes du parcours du
patient.

Il permet :
¢ D’une part, de suivre les différentes étapes de la prise en charge,
o D’autre part, d’alerter les professionnels de santé des conditions de mise en oeuvre
ou du retard éventuel de certaines de ses étapes.

Il est structuré de facon chronologique, sur la base des différents événements, passés et a
venir, jalonnant la prise en charge. Dans cette optique, afin que le parcours de soins soit le
plus exact possible, la réalisation effective d’un acte prévu doit pouvoir étre connue, selon
deux modalités :
e Saisie par le secrétariat médical de la date de réalisation de l'acte dans le Dossier
Communicant de Cancérologie,
e Intégration dans le DCC de comptes-rendus relatifs au traitement (compte-rendu
opératoire ou compte-rendu pré thérapeutique de radiothérapie et chimiothérapie).

Le pilotage de la prise en charge inclut aussi un systéme d’aide au suivi de la prise en
charge, qui propose notamment :

o Des alertes de rappel : En cas de dépassement d’'un délai - paramétrable et jugé
critique - de mise en oeuvre d’un traitement, une alerte sera présentée au médecin
responsable du traitement ainsi gu’au Centre de Coordination en Cancérologie
(3C). Ces alertes doivent respecter les regles de sécurité (i.e ne pas inclure de
données de santé nominatives dans des flux non sécurisés notamment).

e Une visualisation de l'intégration des documents au DCC au cours des étapes de
prise en charge.

Page 19/113



e Une visualisation préférentielle des documents nouveaux concernant le parcours du
patient. Les professionnels de santé seront informés de l'intégration dans le DCC
nouveaux documents (i.e. aprés leur derniére connexion) ; leur identification sera
facilitée dans I'écran d’accueil du dossier patient, par une couleur différente par
exemple.

3.2.3 Edition du formulaire ALD

Afin de participer a la simplification du processus de prise en charge du patient, il est prévu
de générer automatiquement, a partir des données du dossier, la fiche de demande de
reconnaissance de I'Affection Longue Durée (ALD), selon le format officiel de I'Assurance
Maladie (document présenté en annexe).

3.2.4 Aide a la décision médicale

Dans le cadre de I'amélioration continue de la qualité des soins, et des pratiques, le DCC
mettra a disposition des professionnels un acces facile a des recommandations et aux
référentiels du réseau.

Le DCC devra en priorité permettre aux différents acteurs, et notamment aux praticiens, de
mettre en ceuvre des outils simples et non contraignants pour « piloter » la qualité de la prise
en charge de leurs patients et notamment le respect des délais entres les différentes phases
thérapeutiques.

3.25 Rapport d’activité du réseau

Le DCC devra aussi offrir la possibilité de requétes sur les données contenues dans le DCC,
préalablement anonymisées ; elles permettront la production du reporting nécessaire au
rapport d’activité du réseau, et couvriront a titre d’exemple :
e Le niveau d’activité du réseau (nombre de RCP, nombre de DCC actifs...)
e Les pratiques collectives dans le réseau (type de traitement mis en ceuvre, délai de
mise en place des traitements, conformité avec les référentiels ...).
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3.3 Architecture cible du DCC

3.3.1

Architecture fonctionnelle

Elle repose sur trois types de fonctions, illustrées dans le schéma ci-dessous :

Fonctions
assu_rees au Gestion des annuaires et identifiants patient et
niveau Professionnels de Santé
national
Ouverture du DCC
Contréle des acces et gestion des habilitations
Développement des interfaces Professionnels de
Santé
Fonctions Stockage des données
assurées au Support aux Professionnels de Santé
r,"V_eaul Tragabilité des transactions
regional . . .
9 Suivi, audit et pilotage
Envoi au DMP des signalements d’ouverture /
fermeture et de documents type du DCC (PPS,
par exemple)
Fonctions
assurees Alimentation des DCC
au niveau Consultation des DCC
du poste
de travail Intégration des données sur le poste de travalil
duP.S Accés au DMP
3.3.2 Hypothéses et contraintes

La traduction au plan technique des services exposés au plan fonctionnel supra doit prendre
en compte les différentes contraintes, hypothéses ou orientations suivantes :

e Ergonomie :
o Eviter, & court terme au moins, la saisie systématique de documents
en format structuré pour alimenter le DCC
0 Préserver I'ergonomie du poste de travail du Professionnel de Santé,
en assurant un bon niveau d’intégration du DCC avec ses outils de
gestion (en cabinet / établissement),

¢ Communication :

0 Assurer le déroulement des différents processus du DCC selon une
logique de workflow
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Accéder au DCC via un acces Internet sécurisé haut débit

Mettre a jour le DCC en modes synchrone et asynchrone

Assurer une cohérence des normes d’interopérabilité entre DMP et
Dossier Communicant de Cancérologie

e Confidentialité :

o Protéger les données médicales concernant le patient et leur acces
par les professionnels habilités :
- Pour la tenue des RCP, mobilisant des médecins de
provenances diverses,
- Pour la prise en charge ultérieure du patient par I'équipe
soighante
e Sécurité :
o Offrir un acces sécurisé au DCC aux praticiens des établissements
hospitaliers ne disposant pas de CPS
o Journaliser 'ensemble des transactions (tracabilité)
o Offrir une continuité de service au niveau de chaque plate forme
régionale
e Données:
0 Archiver les DCC selon la durée réglementaire (20 ans minimum)
o Généraliser les échanges en mode XML entre acteurs, pour assurer
une meilleure interopérabilité.
3.3.3 Schéma d’architecture proposé

Le schéma envisagé sur ces bases est congu en étoile et associe :

e Les différents serveurs en charge de la gestion des annuaires (CPS, INCa, par
exemple) et des identifiants

e Une Plate Forme d’hébergement et de gestion des Dossiers Communicants de
Cancérologie de la région :

(0]

(0]

Elle pourra étre régionale, ou mutualisée avec d’autres régions selon
leur choix,
Elle devra étre maitresse des référentiels (annuaires et nomenclatures
- CIM10, ADICAP ...) partagés au sein du réseau,
Elle pourra reposer sur une architecture centralisée ou répartie entre
les différents établissements de leur réseau
- Chacune de ces architectures permet de répondre dans des
conditions comparables aux fonctions de production de
documents vers un serveur ; elles exigent en effet, de fagon
assez simple :
e L’authentification de I'’émetteur,
e La structuration a minima d’un document (étiquette),
e La sécurisation du flux assurant son envoi, via Internet
- A Tlinverse, les fonctions associées a la consultation d'un
dossier nécessitent le contr6le d’habilitations au sein du
réseau. La gestion de tels services transactionnels en mode
réparti nécessite de multiples réplications qui peuvent affecter
le niveau de performance, voire de fiabilité, des solutions ; elle
est, a l'inverse, plus aisée a mettre en ceuvre dans le cadre
d’architectures centralisées.
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e Les postes de travail des Professionnels de Santé libéraux, qui devront au
minimum intégrer les fonctionnalités en ligne du DCC et les composants de sécurité
permettant leur mise en oeuvre,

e Les Sl des établissements, qui devront étre en mesure d’accéder au DCC, en
mettant en ceuvre une passerelle sécurisée,

e Les hébergeurs du DMP,

e Les Régimes d’Assurance Maladie, pour la gestion - a terme - des demandes de
reconnaissance d’ALD.

Professionnel Santé Libéral

-
0
e,

.

oo* Gestion Locale Médecin,
Authentification,

, Présentation et Alimentation DCC

Intégration données locales DCC

Etablissement Santé en réseau

» d
teus®

o *tunaaa
““‘--'- ...."' »,
2 Gestion locale e,

Authentification Présentation
L et Alimentation et intégration o
e, donnéesDCC [ q4o%*

e
ot e,
Cens®

AssurancgMaladie

Donnees
Controle
Médical

Hébergeur DMP

Plate For\ne DCC

Annuaires nationaux

Gestion

<«—— Séourité Gestion DCC
et Droits (Création, Trace Evt.
(Admin., Consultation  Jour nalisation
délégation, Alimentation)

mandat,..)
3

Exemple dans le cas d’une architecture centralisée

3.4 Positionnement au regard du Dossier Médical Personnel

Le Dossier Communicant de Cancérologie est un dossier de gestion opérationnelle d’'une
pathologie complexe ; il se démarque ainsi sensiblement du Dossier Médical Personnel,
prévu par la loi du 13 ao(t 2004 portant réforme de la Sécurité Sociale :

e Tant par son contenu,

e Que par ses services,

¢ Ou son mode de gestion.

Sur ces différents items, le positionnement de chacun de ces dossiers peut ainsi étre
présenté comme suit :

| Dossier Communicant de Cancérologie | Dossier Médical Personnel
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Description = Qutil professionnel destiné a 'ensemble de Support d'informations médicales et
I'équipe soignante prenant en charge un administratives utile aux Professionnels
patient, dans le cadre d'un réseau de de Santé intervenant dans la prise en
cancérologie charge d’'un méme patient

=  Dossier du réseau régional de cancérologie

Périmétre = Réservé aux patients pris en charge au sein Ouvert & tous les bénéficiaires de
d’un réseau régional de cancérologie I'Assurance Maladie nécessitant une

prise en charge ou des soins

Gestion » Initialisé lors de la prise en charge du patient Initialisé a la demande du patient et
par le réseau de cancérologie droits d’acces gérés par le patient

= Consultable et mis & jour, dans les mémes Consultable et mis & jour de fagon
conditions, par I'équipe en charge des soins différenciée :
du patient o Par chacun des professionnels
intervenant dans la prise en charge
du patient et désignés par lui
0 Par le patient lui-méme
Contenu = Documents spécifiques a la prise en charge Document de type médical ou médico-

du cancer (fiche RCP et PPS) :
0 Médicaux et synthétiques
0 Structurés ou non
0 Actualisés au cours du suivi du patient
*  Tout document complémentaire relatif a la
prise en charge du cancer (compte rendu de
chimiothérapie, lettres de sorties...)

administratif nécessaire a la coordination
des soins

Espace privatif d’écriture réservé au
patient

Services liées a
la coordination
des soins

Outre le partage d’information entre I'équipe

soignante pour la prise en charge du patient :

= Organisation de la prise en charge autour
des RCP (organisation des réunions, édition
fiches RCP, ALD et fiche d’information

=  Détermination du parcours de soins prévu,
effectif et a venir

= Suivi de la prise en charge en terme de
délais et actes réalisés

= Pilotage du réseau : Aide a la production du
rapport d’activité du réseau et analyses des
pratiques

= Aide ala décision médicale : Acces facilité
(en cible) & des référentiels et
recommandations externes au DCC, et
systeme expert d’aide a la décision

Partage, entre les seuls P.S participant a
la prise en charge d’un patient, des
données médicales nécessaires a la
coordination de leurs interventions et
complémentaires a celles de leur dossier
métier propre

Aide a la décision médicale : Acces
possible a des référentiels et
recommandations de la HAS, lors de la
phase de généralisation du DMP

Prévention des risques iatrogenes et
diminution des actes redondants (pour
ceux non médicalement justifiés)

Prévention : Volet prévu par la loi

Volume cibles
(montée en
charge a partir
de 2007)

= 1 million de dossiers actifs

50 a 60 millions de dossiers
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Chapitre 2 : Spécifications fonctionnelles et techniques relatives a la
mise en place des Dossiers Communicants de Cancéroloqgie

1 Contenu du Dossier de Cancérologie
1.1 Les informations du DCC

Ces informations sont de deux types : elles couvrent d’une part les informations générales et
administratives du patient et, d’autre part, les informations médicales et de prise en charge
recueillies au cours du suivi du patient au sein du réseau régional.

1.2 Lafiche signalétique du patient

Ces informations générales et administratives sont renseignées lors de Tlinitialisation du
Dossier Communicant de Cancérologie, et concernent les domaines suivants :

1.2.1 Les données de nature administrative

1.2.1.1 Informations nécessaires a I’élaboration du numéro identifiant
du patient au sein du réseau régional de cancérologie

Elles recouvrent les champs suivants :

Libellé du trait Structure Caractére obligatoire
Nom de famille Texte Champ obligatoire
Nom marital Texte Champ obligatoire
Prénom(s) Texte Champ obligatoire
Sexe M/F Champ obligatoire
Date de naissance JI/IMM/AAAA Champ obligatoire
Alias Texte
Commune de naissance Texte Champ obligatoire
Adresse principale* Texte
Commune de résidence* Texte
Code postal de résidence* Texte

Nota : Les champs ne comportant pas d’astérisque (noms, prénom, alias, sexe, date et commune de
naissance) sont nécessaires a lidentification du patient dans le Dossier Communicant de

Cancérologie ; ils doivent étre renseignés selon le format retenu par le GmSiH*.

Les champs complémentaires (i.e comportant un astérisque) sont ceux nécessaires a la génération

automatique de la fiche de reconnaissance de I’Affection Longue Durée.

Elles sont :

= Soit saisies directement sur la plate-forme DCC, par le médecin en charge du patient

ou la secrétaire du Centre de Coordination en Cancérologie,
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= Soit récupérées a partir de données existantes (services administratifs des
établissements, DMP ou carte Vitale) dans un format adéquat’.

Dans les cas ou les informations d’identification ainsi saisies seraient différentes de celles
portées sur un des supports évoqués supra (carte VITALE, informations SIH notamment), il
est demandé gu’un flux d’information, signalant les divergences entre champs soit envoyeé, par
'applicatif DCC, a l'utilisateur ainsi qu’au serveur d’identification s'il existe. Ces cas seront,
pendant un temps, traités manuellement par les secrétariats 3C.

1.2.1.2 Liste des professionnels du réseau habilités a accéder a
I’application DCC

La liste est définie par le réseau, et renseignée grace a 'annuaire régional® de professionnels
intégré au Dossier Communicant de Cancérologie ; cet annuaire pourra étre une partition de
lannuaire de ['Institut National de Cancérologie, alimenté d’ailleurs par les informations
d’identification et d’authentification de 'annuaire du GIP CPS.

Les modalités d’attribution des droits d’accés sont décrites ci-dessous.

1.2.1.3 Nom et coordonnées du médecin traitant, ou de tout autre
médecin désigné par le patient

Cette information permettra tout d’abord d’attribuer les autorisations d’acces pour ce
médecin, et facilitera ensuite les correspondances éventuelles avec ce dernier.

Les coordonnés correspondantes sont définies comme suit :
= Nom et prénom
= Adresse et commune d’exercice
= Code postal d’exercice
=  E-malil

Afin de permettre la gestion des habilitations, ces données sont récupérées via un accés a un
annuaire :

0 soit local, dédié au Dossier Communicant de Cancérologie
0 soit central (GIP CPS, Annuaire INCa).

1.2.1.4 Statut vital du patient
Il sera décliné selon les modalités suivantes : en vie, décédé, ne sait pas.

1.2.1.5 NIS et identifiant du DMP

Il sera présenté sous la forme d’'une AQS : numéro hébergeur et NIS ; il devra étre intégré au
DCC, dans un champ prévu a cet effet, dés qu’il sera disponible. Il permettra de faciliter ainsi
le lien entre les deux dossiers.

! Cf. § 5.5 Normes des documents.
Cet annuaire régional est décrit au paragraphe 5.1.
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1.2.1.6 Nom et coordonnées de I’organisme d’Assurance Maladie

Ces données, qui doivent permettre de générer la demande de reconnaissance d’Affection de
Longue Durée, comprennent I'adresse postale de I'organisme, ou son adresse email si celui-ci
accepte la transmission d’informations électroniques. Elles peuvent étre modifiées par tout
médecin habilité accédant au dossier.

1.2.2 Les données médicales

1.2.2.1Lafiche RCP!

1.2.2.1.1 Le 1* volet de lafiche RCP

Le 1* volet de la fiche RCP est renseigné par le médecin en charge du patient - médecin
présentant le dossier en RCP - ou par son secrétariat, avant la RCP.

Nota : Dans ce dernier cas et quel que soit le document concerné dans le DCC, les informations médicales saisies
par une secrétaire doivent faire I'objet d’'une validation par un médecin

La fiche RCP doit étre systématiquement renseignée, que le dossier ait été discuté ou
simplement présenté en Réunion de Concertation Pluridisciplinaire.

Pour des raisons de suivi de la prise en charge, notamment sur la qualité des soins d’acces et
le suivi des délais de prise en charge, certaines informations présentent un caractére
structuré. Ces champs structurés sont décrits dans la fiche RCP en annexe. Ces données
permettront d’ailleurs de faciliter la production du rapport d’activité du réseau et la réalisation
de statistiques épidémiologiques et de suivi.

Afin d’assurer la cohérence de la fiche RCP ainsi gu’'une bonne compréhension de la situation
du patient, certaines informations pourront présenter un caractére obligatoire ; leur saisie
pourra étre effectuée :

= Soit dans le champ prévu dans la fiche

= Soit dans le commentaire qui lui est associé
Celles-ci devront étre identifiables dans I'écran de saisie. Ces champs obligatoires sont décrits
dans la fiche RCP en annexe.

L’alimentation de cette fiche RCP se fait selon deux modes distincts :
= Par interface avec une application locale (logiciel métier par exemple), pour les
données existantes sous une forme structurée identique ou assimilable a celle de la
fiche.

Nota : Les expérimentations ont montré limportance de ce vecteur pour assurer
I'alimentation, et partant le succes du projet Dossier Communicant de Cancérologie ; la
mise en place de telles interfaces suppose logiquement :
0 Une évolution substantielle des logiciels métier, notamment des SIH, afin
d’intégrer les items de cette fiche
0 Une appropriation des données correspondantes par les médecins.

= A défaut, par une saisie manuelle, en cas d’absence d’application locale interfacée
avec le Dossier Communicant de Cancérologie.

1 Elle est présentée en annexe 2.1 de ce document.
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La liste des médecins participants a la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) est
renseignée grace a I'annuaire régional de professionnels.

La saisie du champ « siége de la tumeur primaire » doit pouvoir se faire soit par un choix dans
la liste des codes CIM10, soit par un choix dans la liste des libellés correspondants. Ces deux
champs (code et libellé) devront étre cohérents entre eux ; la sélection de I'un des deux,
faisant apparaitre automatiquement le deuxiéme.

Lorsqu’il est possible, pour un champ, de sélectionner « Ne sait pas », la sélection de cet item
doit étre justifiée ; dans ce cas, un champ de saisie en texte libre apparaitra en regard de ce
champ.

Une fois la fiche RCP renseignée, celle-ci doit étre enregistrée dans le Dossier Communicant
de Cancérologie ; celle-ci devra ensuite étre validée par un médecin. Une fois validée, il est
impossible de modifier cette fiche RCP, sauf a générer une nouvelle version.

Etant donné le cycle de prise en charge des affections cancéreuses, il peut coexister dans un
méme dossier plusieurs fiches RCP concernant :

= Plusieurs cancers survenus chez le méme patient : les « intitulés de RCP » sont alors
différents en fonction des fiches

= Divers épisodes d’'un méme cancer : dans ce cas, le champ « intitulé de la RCP » est
identique sur 'ensemble des fiches RCP. Ces fiches devront étre identifiables par un
numéro (épisode n°x) attribué dans I'ordre chronologique de création des fiches. Lors
de la création d’'une fiche RCP de méme intitulé qu’une fiche précédente, le systéeme
devra permettre de reprendre les données de la fiche RCP la plus récente et de les
modifier.

Les fiches RCP présentent un modéle identique quel que soit 'organe atteint. Toutefois, si les
réseaux régionaux de canceérologie souhaitent spécialiser ces fiches, il est possible d’ajouter
des données supplémentaires spécifiques a certains organes, paramétrables localement, tout
en conservant celles définies ci-dessus (aucun champ ne peut étre supprimé).

1.2.2.1.2 Le 2°volet de lafiche RCP, ou proposition de prise en charge

Le 2° volet de la fiche RCP, ou proposition de prise en charge est renseigné par le médecin
responsable de la RCP avec le secrétariat du 3C, a l'issue de la RCP. Il est composé des
informations suivantes :

= La nature de la proposition

= Le type de proposition

= Le plan de traitement (lorsqu’il s’agit d’'une mise en traitement)
= Le descriptif de la proposition de prise en charge

* Le médecin responsable du compte-rendu

Le plan de traitement correspond aux différents types de traitements a mettre en ceuvre
accompagnés de dates. Chaque type de traitement envisagé pourra étre « coché » dans une
liste préalablement définie (une liste minimum est présentée en annexe dans la proposition de
prise en charge) ; celle-ci peut étre modifiée localement : des items peuvent étre ajoutés, mais
aucun item de cette liste ne peut étre supprimé. Le « coché » d’'un type de traitement fera
apparaitre un « champ date » correspondant a I'échéance souhaitée de début. Ces dates de

Page 28 /113



début de traitement prévisionnelles, facultatives a ce stade, sont renseignées sous forme de
semaines — précédées de I'année (AA SxX).

Le champ « médecin responsable de la RCP » est renseigné grace au méme annuaire que
celui ayant servi a renseigner les médecins participants a la RCP.

Cette proposition de prise en charge constitue donc un résumé des recommandations des
praticiens de la RCP, vis-a-vis du dossier patient, présentant les types et les semaines
prévisibles de traitement.

Une fois la proposition de prise en charge renseignée, celle-ci doit étre enregistrée dans le
DCC. Celle-ci devra ensuite étre validée par le médecin responsable de la RCP. Une fois
validée, il est impossible de modifier cette proposition.

La proposition de prise en charge est détaillée en annexe 2.1.

1.2.2.1.3 Le programme thérapeutique

A la suite de la RCP, le médecin en charge du patient et responsable de la consultation
d’annonce finalise le traitement du patient, sous forme d’'un programme thérapeutique. Ce
dernier est constitué a partir de la proposition de prise en charge. Ce programme
thérapeutique précise le détail de la prise en charge pour chaque acte prévu, par les items
suivants : date prévisible de début et de fin de traitement, lieu de traitement, médecin en

charge du traitement, renseigné grace a I'annuaire régional

Il comprend donc, pour chaque type de traitement, les champs suivants :

= Date preévisible de début de traitement, sous forme de semaine - précedée de I'année
(AA Sxx),

= Date prévisible de fin de traitement, sous forme de semaine - précédée de 'année (AA
SxX),

= Lieu de traitement, sélectionné a partir d’'une liste a définir au niveau régional,

= Médecin référent du traitement, renseigné a partir de 'annuaire régional.

= Descriptif du programme thérapeutique, en texte libre.

Le systéme informatique devra permettre, pour renseigner ce programme thérapeutique, de
reprendre / mettre a jour les données de la proposition de prise en charge et de renseigner les
champs complémentaires.

Une fois le programme thérapeutique renseigné, il doit étre validé par le médecin responsable
de I'annonce thérapeutique. Une fois validé, il doit étre enregistré dans le DCC ; il est alors
impossible de le modifier (toutefois une nouvelle version, associée a une nouvelle date
d’émission, pourra étre enregistrée).

Le programme thérapeutique est détaillé en annexe 2.2.
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1.2.2.2 Le Programme Personnalisé de Soins ou PPS

Le Programme Personnalisé de Soins ou PPS contient les informations descriptives du
traitement et correspond au document remis au patient a l'issue de la consultation d’annonce
thérapeutique. Ce PPS est construit sur la base des informations du programme
thérapeutique, complétées par diverses informations pratiques’ non contenues
nécessairement dans le DCC.

L’applicatif doit permettre d’éditer le programme thérapeutique dans un format présentable au
patient. Des zones de texte libre sont présentes pour chaque type de traitement; elles
permettent au médecin d’expliquer au patient les détails du traitement. Un exemple de format
d’édition est proposé en annexe. Ce document complété d’informations complémentaires,
définies au niveau des réseaux régionaux, constituera le PPS remis au patient.

1.2.2.3 Le compte-rendu anatomopathologique

Des comptes-rendus standardisés informatisés, appelés Comptes Rendus de Fiches
Standardisés (CRFS) sont en cours de spécification. Dans un premier temps, avant la mise en
place de ces Comptes Rendus de Fiches Standardisés au niveau des structures
d’anatomopathologie, le DCC acceptera a la fois les comptes rendus non structurés (quel que
soit le format de ces comptes rendus) et les CRFS, lorsque ceux-ci existeront.

En cible, les comptes-rendus d’anatomopathologie devront pouvoir étre intégrés
automatiquement au DCC une fois celui-ci créé sous forme de CRFS issus des logiciels
métiers des structures d’anatomopathologie ; ils devront pouvoir alimenter directement la fiche
RCP (cf. § 3.2.2).

Ces comptes rendus constituent des documents complémentaires, au sens du modéle de
données proposé dans ce Cahier des Charges (détaillé au § 5.2).

1.2.2.4 Comptes rendus relatifs a la prise en charge et lettres de
sortie

Les documents médicaux courants (comptes rendus, résultats d’examens, lettres de sortie,
résumeés de traitement ...) utiles a I'analyse clinique au cours de la RCP et/ou au suivi du
patient lors de son parcours de soins sont envoyes, par les professionnels de santé, dans le
DCC sous forme de piéces jointes. lls constituent, dans ce cas, des documents
complémentaires, au sens du modéle de données (détaillé au § 5.2).

Ces documents devront au minimum présenter une étiquette structurée (cf. 8 5.5), permettant

d’identifier leur nature et leur lien éventuel avec un des autres documents obligatoirement
présents dans le Dossier Communicant de Cancérologie, tels que les fiches RCP.

2 Les fonctions générales associées au DCC

|l s’agit, par exemple, d’informations pratiques liées aux soins prescrits et a leurs effets éventuels, des noms et coordonnées des
médecins et de I'équipe soignante référente, des coordonnées des associations, d’informations générales sur le réseau de
soins, du plan de 'établissement, ...

Page 30/113



L’objet de cette partie est de décrire la cinématique des principaux événements du Dossier
Communicant de Cancérologie, i.e :

= Création du dossier

= Acces au dossier par les professionnels autorisés

= Consultation du dossier par les professionnels autorisés

= Alimentation du dossier par les professionnels autorisés

= Suivi des « traces »

= Archivage et fermeture du dossier du patient

» Transfert du dossier vers un autre réseau

= Paramétrages propres au réseau de cancérologie et a ses structures
= Paramétrage du poste de travalil

2.1 Création du dossier

La création du DCC est assurée soit par le secrétariat du 3C de I'établissement de prise en
charge du patient, soit directement par un Professionnel de Santé du réseau comme suit :

* Le médecin responsable du patient ou le secrétariat du 3C, a la suite de la consultation
d’annonce diagnostic et du recueil du consentement, crée le dossier par l'attribution
d’un identifiant patient,

» Les données administratives du dossier sont ensuite renseignées, dans la partie
« informations générales du patient »,

= Les autorisations d’accés sont attribuées en accord avec le patient, par le secrétariat
du 3C ou tout professionnel habilité,

= Le dossier du patient est inscrit en Réunion de Concertation Pluridisciplinaire.

La date de création initiale du dossier est mémorisée dans le DCC.

Une édition, reprenant les informations ci-dessus ainsi que les informations (paramétrables)
relatives a son entrée dans le réseau devra pouvoir étre faite a ce stade dans un format qui
pourra étre remis au patient.

Nota : En cas dinterfacage des Dossiers Communicant de Cancérologie avec les systemes existants
des établissements, seules certaines données de la fiche signalétique devront étre renseignées lors de
la création du dossier.

La création du Dossier Communicant de Cancérologie génére un statut «a inscrire en RCP » ;
linscription effective du dossier en RCP est effectuée par le secrétariat du 3C, qui assure - sous
I'autorité du médecin en charge du patient - le suivi de la complétude du dossier.

2.2 Gestion des autorisations d’acces aux équipes de soins du réseau

L’acceés des professionnels au DCC est attribué par le secrétariat du service selon les regles
suivantes :

= Pour les équipes de soins du réseau :

o L'habilitation est donnée a I'ensemble de I'équipe de soins organisée
localement et identifiée par le réseau régional

Nota : Cette habilitation inclut les membres de la RCP a laquelle le cas du patient sera présenté.
Ces derniers sont ainsi habilités, des la convocation de la réunion, a consulter chaque dossier
placé & son ordre du jour ; leur habilitation est ouverte jusqu’a la production du 2° volet de la
fiche.
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0 Le patient est informé de la composition de cette équipe de soins et de l'accés

de cette équipe soignante a son DCC; il peut récuser un ou plusieurs
professionnels de santé ; cette récusation est prise en compte par le systéme
du DCC.

o0 L’habilitation est donc attribuée par I'applicatif DCC, sur la base des définitions
des équipes de soins donnée par le réseau régional et documentée dans
'annuaire. Chaque réseau désigne en conséquence un responsable en charge
de la définition et de la gestion de la liste des personnels habilités ; il dispose a
cet effet d’'une fonction spécifique de gestion dans I'applicatif

o Elle couvre les fonctions de consultation et de mise a jour du Dossier
Communicant de Cancérologie du patient, sans que sa présence soit d’ailleurs
systématiquement nécessaire a ce stade’.

On entend par équipe de soins les professionnels de santé qui participent au
diagnostic et a la prise en charge des patients en cancérologie ; cette équipe est
interdisciplinaire et pluriprofessionnelle. Ces personnes sont identifiées par le
réseau régional et astreintes au secret professionnel. Selon l'article D 766-1-3 du
CSP, le réseau garantit & l'usager le libre choix des professionnels de santé
intervenant dans sa prise en charge.

= Pour les professionnels non membres d’une équipe de soins du réseau :

0 L’habilitation est donnée par le patient de facon individuelle a un Professionnel
de Santé, membre du réseau régional ou non ; elle est enregistrée par tout
professionnel disposant de la fonction de gestion des habilitations au sein du
réseau.

o L’habilitation est alors limitée aux fonctions de consultation.

L’attribution des autorisations d’acces entraine I'envoi, vers les professionnels habilités du
réseau de cancérologie, et le médecin traitant ou désigné par le patient® (s'il dispose d’une
adresse électronique) d’'un message dinformation de la création du dossier du patient
concerné.

Une fois I'habilitation donnée, les professionnels de I'équipe soignante peuvent alimenter le
dossier en informations médicales sans délai.

Information et consentement du patient a I'nébergement des données de santé a caractere
personnel

Les données personnelles de santé, relevant de l'intimité de la vie privée, doivent faire I'objet
d'une protection particuliére. Les patients, dont les données seront hébergées® sont
individuellement informés du partage du secret au sein de I'équipe de soins les prenant en
charge. Cette information est adaptée et personnalisée, elle est délivrée au moment le plus
opportun en tenant compte de l|'état psychologique du patient. En complément de cette
information orale, "le réseau remet un document d'information écrit aux usagers qui précise le
fonctionnement du réseau et les prestations qu'il propose, les moyens prévus pour assurer
I'information de l'usager a chaque étape de sa prise en charge, ainsi que les modalités lui

1 Cf. notion de mandat, dans le projet DMP

2 Ce médecin correspond au médecin renseigné au niveau de la fiche signalétique du patient (§ 1.1.1.3)

% Cet hébergement doit étre assuré dans le cadre du décret relatif aux conditions d'agrément des hébergeurs de données de
santé a caractére personnel (application de la loi du 4 mars 2002 sur les droits du malade — article L1111-8 du CSP). Le
contrat passé avec un hébergeur agréé doit notamment comporter des clauses prévoyant les nécessaires mesures destinées a
assurer la sécurité des données.
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garantissant l'accés aux informations concernant sa santé et le respect de leur confidentialité"
(Art. D. 766-1-3 du CSP). Ce document, auquel sera annexé le consentement écrit a
I'hnébergement des données est signé par le patient. Un double du consentement signé sera
conservé par le réseau. Ce consentement peut étre retiré par le patient a tout moment.

2.3 Acceés au dossier par les professionnels autorisés

2.3.1 Identification des professionnels

Elle doit offrir le méme niveau de sécurité que les Professionnels de Santé exercent dans un
cadre libéral ou en établissement.

2.3.1.1Identification des professionnels de santé libéraux

Elle est assurée via la CPS, qui est porteuse :
= Des données certifiées d’identification professionnelle de l'individu : nom, prénom,
identifiant national, profession
= Des données de qualification : spécialité
= Des clés asymétriques et des certificats permettant 'authentification et la signature.

A défaut de carte CPS, l'identification des professionnels se fera de facon transitoire par un
systeme d’authentification attribué par le réseau régional. Il est souhaité un systéme
d’authentification fort, en raison du caractére éminemment sensible des données médicales
hébergées par le DCC.

2.3.1.2Identification des établissements, et de leurs personnels

Compte tenu du cadre réglementaire exposé supra, 'acces au DCC par les membres des
équipes soignantes devra pouvoir étre rapidement contrélé de maniére individuelle. A cette
fin, un certificat d’accés au DCC permettant une authentification forte de I'établissement
(identique au DMP) sera mis en place dans chaque établissement. Il revient ainsi a
I'établissement de définir sa politique de confidentialité, en contrélant 'accés au Dossier
Communicant de Cancérologie :

= Soit par le biais d’annuaires internes associés au certificat officiel de I'établissement,

= Soit par 'usage de carte CPS.

Le serveur d’acces est relié au site DCC par liaison cryptée. Un certificat serveur permet
d’authentifier les accés en lecture en provenance de I'établissement.

Nota : L’accées du patient a son Dossier Communicant de Cancérologie est assuré via un Professionnel
de Santé habilité.

2.3.2 Procédure d’acces en urgence au DCC

Compte tenu de la sensibilité des données médicales et de la faible frequence de réelles
situations d’'urgence dans le cadre de la prise en charge d’une pathologie cancéreuse, aucun

1 Un décret relatif & la sécurité des données de santé est en préparation et précisera notamment le
délai accordé pour la mise en conformité des politiques de sécurité. Au-dela de ce délali, les solutions
retenues devront étre agréées parle GIP CPS.
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accés en urgence n’est prévu dans le DCC. Tous les accés devront faire I'objet d’'une
authentification rigoureuse (cf. § 2.3.1 et 2.3.3).

2.3.3 Contrdle des habilitations des professionnels

L’applicatif assure trois types d’opérations sur la base des éléments d’identification qui lui sont
communiqueés :
= [l authentifie le Professionnel de Santé (ou I'agent administratif)
= || controle, le cas échéant, la validité de ses certificats
= || vérifie les patients pour lesquels il dispose d’'une habilitation et propose un menu
d’accueil a l'utilisateur

Nota : Lidentification de l'utilisateur est effectuée en une seule fois, lors dune méme session, sans
nécessité de ré identification pour les transactions ultérieures ou l'accés a certaines données du DCC,
pour I'ensemble des patients pour lequel le professionnel est habilité.

2.3.4 Acceés au Dossier

Pour rendre aisée l'utilisation du Dossier Communicant de Cancérologie, il doit étre intégré au
poste de travail du médecin (ex : accés du poste de travail SIH au D.C.C par simple clic). Il est
concu comme suit :

e Lorsque le professionnel est authentifié et que ses habilitations ont été contrblées, le
professionnel accede a la page d’accueil du serveur DCC. Cet écran d’accueil permet :

o D’une part, de choisir le patient pour lequel le professionnel sollicite un acces,
» Par la saisie du numéro identifiant patient (pour lequel il est habilité)
= Par la saisie du nom de famille du patient (pour lequel il est habilité)
= Gréace a la liste exhaustive des patients enregistrés au niveau régional,
pour lesquels le professionnel est habilité.
o D’autre part, de créer un nouveau patient.

e Les patients sont identifiés par leurs noms, prénoms, numéros identifiants, dates de
naissance et date de création de leurs dossiers.

e A partir de cet écran d’accueil, le professionnel peut accéder aux fonctions suivantes,
relatives a 'ensemble des patients pour lesquels il est habilité, telles que :
0 Organiser une RCP
0 Visualiser les parcours de soins
o Consulter les alertes
o Produire le rapport d’activité

2.4 Consultation du dossier

Les données du dossier sont consultables dans leur totalité ; elles sont présentées sur un
menu des services proposés par le Dossier Communicant de Cancérologie, i.e :
= Les données administratives du patient,
= Les documents médicaux : fiche RCP, programme thérapeutique, PPS, documents
médicaux,
» L’ensemble des alertes relatives au dossier : celles-ci sont présentées sous forme d’'un
tableau indiquant le type de traitement concerné par l'alerte, la date de lalerte, les
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destinataires de l'alerte ; I'état de lalerte (non résolue, résolue). Si l'alerte a été
résolue, le tableau indiquera la date de résolution,
» Les référentiels et recommandations accessibles a partir du DCC

L’utilisateur dispose par ailleurs d’'une fonction de recherche documentaire multicritéres, sur
les arguments suivants : date, auteur, type de document.

Les documents consultés pourront étre rapatriés sur le poste du professionnel de santé par
une fonction d’'import. Notons que la sécurité et la mise a jour de ces documents sont alors
placées sous sa responsabilité.

2.5 Alimentation du dossier

Seuls les Professionnels de Santé habilités peuvent déposer des informations dans le DCC ;
le patient ne peut pas déposer des données dans son dossier.

Cette fonction de dépbt peut étre assurée selon deux modes :

» Transaction « en ligne » sécurisée (via un navigateur ou I'applicatif métier) sur le site
Web de I'hébergeur pour :
o Etablir I'étiquette,
0 Joindre un document :
= Soit par saisie directe du texte dans une fenétre de texte libre
= Soit par attachement d’'une piéce jointe dans un format reconnu.

= Envoi «en différé », permettant des envois par lots dans les mémes conditions de
sécurité que les transactions en ligne.

Nota : Les clients de messagerie CPS actuels ne permettent pas de gérer les identités
patients et les protocoles retenus ici (pour structurer étiquette et corps de document
notamment).

Dans l'attente de la mise en place des interfaces entre le DCC et les systémes locaux, les
fiches RCP, les décisions de traitement, et les parcours de soins pourront étre renseignés en
ligne dans des écrans adéquats du Dossier Communicant de Cancérologie.

Les comptes-rendus ou autres documents pourront étre intégrés au DCC indifferemment
selon les deux modalités.

L’alimentation du DCC par saisie directe en ligne est accessible a partir de la fonction « créer
un document » du Dossier Communicant de Cancérologie ; elle doit permettre de créer tout
type de documents, soit :

* Fiche RCP
= programme thérapeutique
= PPS

=  Document en texte libre

Chaque document du DCC doit pouvoir étre associé a un intitulé de RCP et éventuellement a
'une de ses séquences, soit lors de son intégration, soit ultérieurement. Chaque RCP est
identifiable par son intitulé et son numéro de séquence.

La modification des documents présents dans le DCC n’est pas possible.
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