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“Vita brevis, ars longa,occasio praeceps, experimentum
pericolosum, judicium difficile”
Hippocrate

La vie est bréve, ’art est long, 1’occasion fugitive, I’expérience
dangereuse, le jugement difficile.
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L’information au patient constitue pour tout médecin une obligation morale,
déontologique et légale.

En effet de nombreux arréts rendus dés la fin des années 90 ont bouleversé la relation
médecin-malade. Le praticien doit justifier ses décisions, parfois en faisant référence a des
fiches d’information rédigées par les sociétés savantes, ou des recommandations de bonnes
pratiques cliniques (Evidence Based Medicine ou Médecine fondée sur les preuves).

La Rhumatologie qui constitue un large champ d’investigations thérapeutiques,
diagnostiques, 1’essor de la Rhumatologie Interventionnelle, des biothérapies a du s’adapter &

cette évolution.
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DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES

ET LEGALES
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Le premier document 1égislatif relatif a la responsabilité professionnelle et notamment
médicale est le code d’Hammourabi qui constitue le premier document juridique de I’histoire
de I’humanité. Hammourabi, roi de Babylone de 1792-1750 avant J-C.fit rédiger 282 articles
de droit privé, droit pénal et droit public dont certains se trouvent au musée du Louvre. On lui
doit la maxime « (Eil pour ceil, dent pour dent ».

Dans ce code tout médecin qui cause la mort de son malade ou le rend invalide est
personnellement responsable. L’état intervient pour tarifier les honoraires des médecins selon
que ces soins s’adressent 2 un homme libre ou a un esclave. (2)

Cette notion de responsabilité a traversé les siécles et se retrouve deés 1810 avec
’article 1382 du Code Civil :

« Tout fait quelconque de ’homme qui cause a autrui un dommage oblige celui par la

faute duquel il est arrivé a le réparer ».

Plus proche de nous le 20 Mail936 P’arrét Mercier a posé le principe de la nature
contractuelle de 1’acte médical ainsi : « il se forme entre le médecin et son patient un contrat
qui entraine pour le médecin, I’obligation non pas de guérir son malade, mais de lui donner
des soins non pas quelconques, mais réserves faites de circonstances exceptionnelles,

conformes aux données acquises de la Science ».(3)

L’arrét Teyssier du 28 Janvier 1942 a fondé le devoir d’information du patient par
son médecin (4) qui doit en apporter la preuve et le fait que le non respect du consentement
est tout a la fois un manquement du médecin a ses devoirs et une atteinte grave aux droits des
malades.(5)

Cet arrét définissant le consentement du malade, met fin & ce que certains appelaient
le « paternalisme médical » ou « I’impérialisme médical » qui était dans I’air du temps au
sein du corps médical dans les années 40.

Le 29 Mai 1951 Parrét Martin a entrainé un revirement de jurisprudence, « Si le
contrat qui se forme entre le chirurgien et son client comporte 1’obligation pour le praticien de
procéder a une opération chirurgicale par lui jugée utile qu’aprés avoir au préalable obtenu
’assentiment du malade, il appartient toutefois a celui-ci, lorsqu’il se soumet en pleine

lucidité a I’intervention du chirurgien, de rapporter la preuve que ce dernier a manqueé a cette
pp p
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obligation contractuelle en ne I’informant pas de la véritable nature de I’opération qui se

préparait et en ne sollicitant pas son consentement a cette opération ».(6)

Le 21 Février 1961 ’arrét Rousselin dit que « I’information due au patient doit étre
simple, approximative, intelligible et loyale ».

Ainsi comme le définit le Professeur Colin (7) les années 1970 —1990 correspondent
au « paradigme de la prise en compte de I’individu » (un paradigme est une référence
fondamentale qui justifie I’ensemble des comportements des individus ou ceux d’une société
dans une époque déterminée) marqué par le souci de son épanouissement a vu 1’émergence
des Comités d’Ethique, de la loi Huriet. Puis 1990-2000 place au paradigme de la nécessité
de justifier ses décisions avec 1’essor de I’évaluation des pratiques, rédactions des références.

Ainsi depuis nous sommes passés du paternalisme a la co-décision, avec un
rééquilibrage dans la relation médecin-malade qui doit devenir un partenariat ou pour certain
une alliance. De cette fagon avec la montée du consumérisme médical les procés se sont
multipli€s.

Les procés concernant 1’ information sont de plus en plus nombreux. Le plus célébre est

L’arrét Hedreul du 25 Février 1997 qui est celui du renversement de charge de la
preuve, ou a I’occasion d’une coloscopie avec ablation de polype, Monsieur Hedreul a subi
une perforation intestinale. Une autre intervention effectuée le surlendemain lui a sauvé la vie.
Mais par la suite une autre intervention chirurgicale a di étre pratiquée avec ablation du colon
et du rectum. Il a engagé une action contre le médecin en donnant comme motif qu’il ne
’avait pas informé du risque de perforation au cours d’une telle intervention. Ainsi nous
revenons a la situation antérieuré 4 1951.En effet La Cour de Cassation n’a fait qu’interpréter
I’article 1315 du Code Civil ol « celui qui est légalement ou contractuellement tenu d’une
obligation particuliére d’information doit apporter la preuve de l’exécution de cette
obligation ». (8)

Il est établi que:« Actor incumbit probatio ».

Les tribunaux ont sanctionné le médecin sur le fondement de la « perte de chance » ,
le postulat étant que si le patient avait été informé des risques, il aurait peut-étre refusé ’acte.
Cet arrét représente un électrochoc pour le monde médical et nous verrons plus tard la
réaction des sociétés savantes. Le Conseil d’Etat par son arrét du 5 Janvier 2000 a aligné sa
jurisprudence sur celle de son homologue judiciaire en imposant aux établissements publics

de santé d’apporter la preuve que le patient a bien été informé.
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Le deuxiéme arrét capital est celui rendu par la Cour de Cassation le 7 Octobre 1998,
ou au réveil d’une intervention chirurgicale pour correction d’une cyphose aprées fracture post-
traumatique de la deuxiéme vertébre lombaire, Mme C . s’est plainte d’un trouble visuel et
d’une douleur de ID’orbite gauche. Une thrombophlébite du sinus caverneux a été
diagnostiquée et a eu pour conséquence la perte définitive de 1’ceil gauche par atrophie du nerf
optique.Mme C. a formulé un pourvoi en Cassation sur le motif que le chirurgien avait omis
de I’avertir du risque de complication de thrombose du sinus caverneux. La Cour de Cassation
a statué : « Attendu qu’hormis les cas d’urgence, d’impossibilité ou de refus du patient d’étre
informé, un médecin est tenu de lui donner une information loyale, claire et appropriée sur les
risques graves afférents aux investigations et soins proposés et qu’il n’est pas dispensé de
cette obligation par le seul fait que ces risques ne se réalisent qu’exceptionnellement. »(9).

Plus tard le Conseil d’Etat s’est aligné sur ces décisions.

Un autre arrét datant du 9 Octobre 2001 énonce les mémes principes mais va beaucoup
plus loin car elle concerne la demande d’un patient de 27 ans ayant des séquelles d’une
paralysie bilatérale du plexus brachial survenue lors de sa naissance. Celui-ci invoquait dans
sa demande l’absence d’information de sa meére quant aux risques inhérents a un
accouchement par voie basse lors d’une présentation par le siege. Le médecin a été condamné
car « I’interprétation jurisprudentielle d’'une méme norme a un moment donné ne peut €tre
différente selon 1’époque des faits considérés et nul ne peut se prévaloir d’un droit acquis a
une jurisprudence figée ».(10)Cette décision est trés inquiétante compte-tenu de la durée
excessive de prescription qui était de 30 ans( voir 30 ans plus I’4ge de la majorité, soit 48 ans
dans cette affaire) en matiére contractuelle. La loi du 4 Mars 2002 (section 6) a ramené la
prescription a 10 ans a partir de la consolidation du dommage ce qui est cependant susceptible
d’étendre d’autant le point de départ du délai. Pour les mineurs la prescription ne court qu’a

compter de la majorité.

A cbté de I’indemnisation a la survenue de risques exceptionnelles par défaut
d’information, il existe différents arréts concernant la responsabilité sans faute (notamment
I’arrét Bianchi du 9 Avril 1993)(11) et les aléas thérapeutiques.(12) En effet le préjudice
subi par le patient est inhérent & un risque grave et non a une faute du praticien. Les plaignants
ont été traités différemment suivant les juridictions de droit civil et administratif, et les

médecins avaient la sensation d’avoir une épée de Damoclés au dessus de la téte.(13)



23

La loi sur le droit des malades du 4 Mars 2002 a pour but d’harmoniser la situation. (14)

D’autres arréts moins médiatiques ont suivis :
L’arrét de la Cour de Cassation du 18 Juillet 2000 dit que « le médecin n’est pas
dispensé de I’information sur la gravité du risque par le seul fait que I’intervention serait

médicalement nécessaire ».

L’arrét rendu par la Cour de Cassation le 14 Octobre 1997 concernant le décés d’une
femme de 26 ans par embolie gazeuse lors d’une coelioscopie pratiquée pour bilan de stérilité
a retenu que « le devoir d’information pése aussi bien sur le médecin prescripteur que sur
celui qui réalise la prescription » . La responsabilité médicale pluridisciplinaire peut étre
concomitante ou successive comme dans ce cas. En effet le médecin qui prescrit I’examen

doit informer la patiente des risques de méme que celui qui réalise 1’acte. (15)

L’arrét du 23 Mai 2000 concerne 1’exception & I’obligation d’information .Un patient
atteint de psychose maniaco-dépressive, informé de sa maladie 3 ans aprés le diagnostic avec
une mise en invalidité 2 90 % lui permettant la prise en charge de ses crédits bancaires par sa
compagnie d’assurance, a porté plainte pour non information de son état de santé pendant ces
années. La cour de Cassation a retenu I’absence de faute du médecin invoquant une

« limitation thérapeutique de I’information ». (8) (16) (17) (18)

L’arrét du 18 Janvier 2000 concerne le fait que le médecin n’est pas tenu de
convaincre le patient des dangers de ’acte médical qu’il demande. En effet un patient qui
devait subir une opération de la cataracte de I’ceil droit a refusé 1’anesthésie générale. Celle-ci
a eu lieu sous anesthésie locale aprés que le médecin ait informé le patient des risques, et s’est
compliquée d’une rupture du globe oculaire et de la perte de 1’usage de I’ceil. (18) (19)

Cependant un autre arrét de la Cour d’Appel de Toulouse du 15 Février 1971, repris
le 29 Juillet 1994 par le Conseil d’Etat dit que le fait pour le médecin de s’incliner trop
facilement, face au refus du patient, est considéré comme une négligence coupable. Et plus
récemment 1’arrét prononcé par le Conseil d’Etat le 26 Octobre 2001 concernant une plainte
de la femme d’un témoin de Jéhovah hospitalisé en raison d’une insuffisance rénale aigué€ et
ayant regu des produits sanguins alors qu’il avait déclaré dans une lettre son refus d’étre
transfusé, a affirmé que 1’obligation pour le médecin de sauver la vie ne saurait prévaloir sur

celle de respecter la volonté du malade.(5) La frontiére entre les deux derniers arréts énoncés
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est étroite et fait toujours craindre pour le médecin le délit de non assistance & personne en

danger.

Enfin La Cour de Cassation a décidé que lorsque les soins ou I’intervention envisagée
ne pouvaient étre évités a court ou & long terme par le patient, le fait qu’il n’ait pas été
complétement informé ne peut constituer un préjudice puisqu’en tout état de cause, il n’aurait
pas refuser les soins. Ainsi dans le deuxiéme arrét Hedreul du 20 Juin 2000, si le plaignant a
eu gain de cause sur le renversement de la charge de la preuve, il n’a pas obtenu de réparation.
En effet la Cour a estimé que méme s’il avait été informé du risque de perforation, le malade
n’aurait pas refusé ni I’examen, ni I’exérése du polype ; car I’intéressé, dont le pére était mort
d’un cancer du colon, souhaitait se débarrasser de troubles intestinaux pénibles et de craintes
pour I’avenir car la recto-colite dont il était atteint favorisait la survenue d’un cancer et que le

polype découvert devait étre enlevé compte tenu du risque de dégénérescence en cancer. (18)

La fin du millénaire a apporté de nombreuses modifications jurisprudentielles sur
I’information. Le médecin doit informer son patient y compris des risques exceptionnels, doit
au besoin en apporter la preuve, ceci pendant de trés longues années (20) en responsabilité
contractuelle en tenant compte des modifications juridiques dans le temps.

Ainsi le nombre de procés principalement en tribunal civil, des dossiers traités par les

compagnies d’assurance ont augmenté considérablement durant la derniére décennie.
p
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2.3. Responsabilité professionnelle

Les contentieux de I’activité médicale se sont multipliés ces derniéres années.

Si on se référe aux chiffres communiqués par le GAMM (Groupe des Assurances
Mutuelles Médicales coassurance du Sou Médical et la Mutuelle d’Assurances du Corps de
santé Frangais MACSF) qui rassemblait 127 576 médecins sociétaires en 2001: la
progression de la sinistralité a évolué de fagon soutenue, de 15 % par an en moyenne.

De 1991 4 2000 la sinistralité a été¢ multiplié par 1,8.

Ce taux de sinistralité est variable suivant les spécialités. La chirurgie détient la palme
avec un taux de sinistralité d’environ 10 %, soit 305 déclarations pour 3115 sociétaires.

En dix ans le nombre d’accidents corporels a été¢ multiplié par 2.(21)

Quant au nombre de dossiers traités celui-ci est passé de 5158 pour la période 1980-
1989 4 8325 de 1990-1999 (une multiplication de 1,6) (22).

Le total des indemnisations versées aux victimes d’accidents a été multiplié par 6,9 en
10 ans.

Enfin sur dix ans, la proportion de plaintes sur le nombre de déclarations a nettement
augmenté, et comme le souligne le Docteur Sicot, secrétaire général du GAMM « les

personnes se plaignent d’emblée et pensent que, dés qu’il y a préjudice, il y a faute ».

Pour les juridictions civiles, les statistiques accessibles grice au Répertoire général
civil (RGC) des juridictions judiciaires, on voit que de 1993 a 1999 I’évolution est
exponentielle, notamment devant les tribunaux de grande instance.(23) (Fig. 1)

Le nombre annuel de pourvois devant la Cour de Cassation n’est pas disponible.

Les plaintes ordinales pour leur part ont presque doublé en 10 ans. La Figure 2

représente le nombre de dossiers traités par les différents conseils ordinaux pour I’année 2000.

Pour la responsabilité civile professionnelle, les chiffres du GAMM font état pour un
exercice de 11 mois (24) :
- 127 576 médecins sociétaires

- 2341 déclarations soit 1,77 déclarations pour 100 sociétaires médecins (Fig.3 et 4)
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Il y a eu 2267 déclarations d’accidents corporels. Parmi elles :
- 230 plaintes pénales (Fig. 5)

- 386 plaintes ordinales

- 578 assignations en référé

- 775 réclamations orales, écrites ou par mandataire.

Les trois plus importantes causes de réclamations sont les gestes (64%), la prise en
charge du patient (44%), I’erreur de diagnostic (24%).

En Rhumatologie sur ’exercice 2001 28 déclarations (17°™ spécialité sur les 32
dénombrées) (47 en 2000, 36 en 1999 sur 12 mois)

Parmi elles 1 plainte pénale, 8 plaintes ordinales, 10 assignations en référé et 10
réclamations. : 4 contestant la conduite diagnostique notamment pour retard diagnostic, 7
pour mise en cause de la prise en charge, la surveillance ou le traitement, 2 accidents
médicamenteux, 2 pour activité d’expertise; 11 aprés techniques a visée diagnostique ou

thérapeutique dont 7 pour infiltrations et 2 pour manipulations rachidiennes.

Parmi les autres motifs de plaintes chez ’ensemble des praticiens, il est a noter :

- 2 par défauts d’information (une en cancérologie, I’autre en pédiatrie),

- 52 pour chutes (en comparaison 39 plaintes en kinésithérapie),

- 61 déclarations d’accidents médicamenteux (AINS++, AVK++, Antibiotiques
(sulfaméthoxazole-triméthoprime, fluoroquinolones),

- 15 déclarations post-vaccinales, dont la majorité pour suspicion de sclérose en
plaques,

- et 31 déclarations dans les suites d’expertises.

Le nombre de déclarations a augmenté cette décennie, mais ce qui a le plus progressé
est le montant des indemnités. Ceci pose le probléme de la Responsabilité Civile
Professionnelle rendue obligatoire par la loi du 4 Mars 2002(1) et dont la non-souscription est
sanctionnée par une amende (45000 euros pour les personnes physiques) et par une possible
interdiction d’exercer par 1’Ordre. Ainsi certaines compagnies d’assurance ont décidé de
limiter le montant et le nombre de sinistres garantis par année d’assurances et ont méme

envisagé de résilier les contrats des professionnels trop exposés. Il est cependant mentionné a
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’article 100 de la loi du 4 Mars 2002 une obligation d’assurer. Ce mécanisme permet a un
professionnel qui a essuyé deux refus d’assurance de saisir un bureau central de tarification
dont la mission exclusive est de fixer le montant de la prime. L’injonction prise par le bureau
s’impose & I’assureur sous peine de sanctions administratives (25). Il faut savoir également
qu’en cas de poursuites judiciaires, un médecin devra indemniser sur son propre patrimoine le

plaignant si la compagnie qui I’assure ne peut plus faire face a ses engagements. (18)

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999
Cour d’Appel [292 295 278 365 384 404 450
Tribunal de |791 889 945 941 1120 1307 1361l
grande
Instance
Tribunal 62 79 64 74 68 90 86
d’Instance

Fig. 1 : Evolution des plaintes civiles de 1993 a 1999.

Année 2000

Nombre d’affaires enregistrées devant |1693

les conseils régionaux

Nombre d’affaires jugées devant les 1637 dont 659 relaxes, 200

conseils régionaux avertissements, 181 bldmes, 157
suspensions, 10 radiations, 24

amnisties et non-lieux.

Affaires jugées par le conseil national {413

de I’Ordre en matiére disciplinaire

Nombre de décisions rendues par le 43

Conseil d’Etat en matiére disciplinaire

Fig. 2 : Répartition des plaintes ordinales pour I’année 2000.
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Médecine | Anesthésie |Ophtalmologie|Orthopédie| Chirurgie générale |Psychiatrie
générale | Réanimation et viscérale
528 232 224 164 125 105
Radiologie| ORL Hépato-Gastro | Gynécologie
Entérologie Meédicale
99 98 89 81

Fig. 3 : Déclarations suivant les spécialités du GAMM pour ’année 2001.

600-
500
400
300
2001
100+

Fig. 4 : Diagramme des déclarations du GAMM pour année 2001.
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3.1. Définition de ’information

« Vous connaitrez la vérité et la vérité vous affranchira »

Jean 8 : 32

L’information au sens général signifie donner des renseignements, des faits et
appréciations. L’information est étroitement liée a la communication dont 1’étymologie latine
exprime la « relation avec », le partage, la mise en commun (26).

IL existe plusieurs types d’informations.

En médecine on distingue les informations générales diffusées dans un but de
vulgarisation, et les informations particuliéres (c’est-a-dire destinées & une personne
singuliére) dans le cadre de la santé et nécessitant de ce fait des décisions médicales. Ces
informations ont lieu dans le cadre d’un rapport interindividuel entre un patient et un
professionnel. Le rapport qui s’instaure entre les deux personnes est fondé sur une
communication au cours de laquelle le médecin fait connaitre au patient son état de santé, les
traitements qui sont envisageables dans son cas « personnel », les résultats auxquels le malade

peut s’attendre, les risques et/ou les effets secondaires susceptibles de se produire. (7)
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3.2. Caractéristiques de I’information

3.2.1. Qui doit informer ?

Tous les intervenants exercant une fonction médicale doivent étre en mesure
d’informer le patient chacun & son niveau de compétence, comme nous l’avons vu
précédemment.

Cette obligation d’information concerne toutes les spécialités médicales ou
chirurgicales qu’elles soient exercées a titre privé ou dans le secteur public, & la seule
différence que le praticien hospitalier n’engage pas sa responsabilité personnelle mais celle de
I’hopital.

Il est important de rappeler que celui qui prescrit ’acte et celui qui le réalise doivent
chacun donner une information au patient. La décision de la Cour de Cassation en Octobre
1997 au sujet d’une laborantine décédée au décours d’une coelioscopie a affirmé I’existence
d’une responsabilité pluridisciplinaire successive concernant a la fois le médecin qui avait
prescrit I’examen et celui qui I’avait réalisé.(15)Il en va de méme pour un médecin généraliste
prescrivant un examen ou geste sous anesthésie générale.

Il est donc primordial de mentionner au dossier médical qu'une information a été
délivré en précisant les principales caractéristiques de celle-ci, afin que I’équipe médicale et

les confréres le sachent pour assurer une cohérence et une continuité des soins.

3.2.2 Qui doit étre informé ?

Le malade doit bien siir étre informé en priorité, ou bien son représentant légal(tuteur
ou curateur) si le malade est un incapable majeur ou enfin les parents si le patient est mineur.
Si I’état physique ou psychique du malade I’impose on doit informer ses proches.

Enfin la loi du 4 Mars 2002 (1) mentionne le recours a une personne de
confiance : « Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut étre
un parent, un proche ou le médecin traitant ». Le « mandataire particulier » peut étre consulté
dans le cas ou le malade serait « hors d’état d’exprimer sa volonté et de recevoir I’information

nécessaire a cette fin ».Le mandat sera obligatoirement écrit. (27)
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3.2.3 Quand doit-on informer ?

L’information est due pour tout examen (acte a visée diagnostique), pour tout acte de
soins (acte a visée thérapeutique), pour tout conseil. (28)

De plus le contrat de soins est une relation échelonnée dans le temps. L’article L.1111-
3 du nouveau Code de la Santé Publique (4) impose une information « avant I’exécution d’un
acte », celle-ci doit porter également sur le coit et les conditions de remboursement par les
régimes obligatoires d’assurance maladie. On doit également informer le patient en cours de
réalisation de 1’acte si un incident survient. Et enfin il existe désormais une obligation
d’information post-dommage dans D’article L.1142-4 du Code de la Santé Publique
(1) : « obligation faite aux praticiens d’informer la victime du dommage ou, en cas de décés,
ses ayants droit, des circonstances et causes du dommage et ce dans les 15 jours suivant sa

découverte ».

3.2.4. Contenu et qualités de I’information

« Les médecins sont comme les adultes quand ils parlent aux enfants, ils vous parlent

pour que vous n’entendiez pas , ce qui fait que vous entendez trop. » Christian Bobin

« Quand la médecine manque de clarté, il faut surveiller les médecins » Daniel Pennac

« Les médecins se retranchaient derriére le latin médical, qu’ils dressaient peu a peu
comme une muraille infranchissable et inexpugnable entre eux et leur patient, tout comme

leurs prédécesseurs depuis des siécles » Thomas Bernhard

« Et c’est un fait que les malades qui sont livrés aux médecins dans les hdpitaux
n’arrivent jamais A avoir un contact avec les médecins, & plus forte raison a obtenir des
éclaircissements et a étre éclairés. Les médecins élévent des remparts, ils dressent entre les
malades et eux la muraille de I’incertitude, 1’incertitude qui, si elle n’existe pas naturellement,

est quand méme artificiellement créée. » Thomas Bernhard.
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« Toute 1’excellence de leur art consiste en un pompeux galimatias, en un spécieux

babil, qui vous donne des mots pour des raisons, et des promesses pour des effets. » Moliére

Comme le mentionnent ces citations et comme le rappelle le Code de Déontologie,
I’information délivrée doit étre claire, loyale et compréhensible.

Elle doit étre appropriée au patient. Il faut lui expliquer le diagnostic et le pronostic.
Cette information doit étre hiérarchisée, reposer sur des données validées et actualisées au fil
du temps. On doit bien expliquer le but, la nature , le déroulement des examens, des
investigations, des soins et des thérapeutiques, les bénéfices escomptés ainsi que ses
alternatives (en insistant sur les avantages et les inconvénients de chaque thérapeutique). Bien
entendu il faut informer des risques les plus fréquents, mais aussi depuis I’arrét rendu par la
Cour de Cassation le 7 Octobre 1998 des risques graves y compris exceptionnels. Le
probléme est celui de la définition du risque grave sans effrayer inutilement le patient. Pour le
Conseil d’Etat il s’agit d’un risque connu de déces ou d’invalidité du patient » (arrét du 5
Janvier 2000). La Cour de Cassation adopte une position similaire en les définissant comme
étant ceux qui sont de nature a avoir des conséquences mortelles, invalidantes, ou méme
esthétiques graves compte tenu de leurs répercussions psychologiques et sociales.(15) C’est
ainsi qu’ont par exemple été retenus au nombre des risques graves, un risque d’ototoxicité
médicamenteuse (Cour de Cassation, 1¥¢ Chambre Civile, 15 Juillet 1999), un risque de
perforation intestinale (Cour de Cassation, 1% Chambre Civile, 20 Juin 2000), le risque
d’infection nosocomiale inhérent & la pose d’une prothése du genou (Cour de Cassation, 1%°
Chambre Civile, 29 Juin 1999). (29)

La jurisprudence s’accorde a reconnaitre qu’un risque se réalisant dans 1 a 2 % des cas
traités constitue un risque exceptionnel. Cependant il est délicat de déterminer la nature
exceptionnelle du risque en se fiant & des pourcentages prédéfinis par des études médicales
qui peuvent étre de qualité inégale.

Une autre question est celle de la révélation systématique du risque mortel. La réponse
des juges est claire : Toute hypothése de déceés doit étre évoquée, mais il appartient au
médecin d’adapter I’information au cas par cas, en fonction de la sensibilité de son malade.

Enfin I’information serait jugée incompléte s’il n’était pas laissé une place suffisante
aux questions complémentaires que souhaite poser le patient. (37)

En dernier lieu il faut s’assurer que le patient a compris I’information donnée.
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Pour résumer, ’ANAES (Agence Nationale d’ Accréditation et d’Evaluation en Santé)

(30) (34) considere que le contenu de 1’information doit porter sur :

1° I’état du patient et son évolution prévisible, ce qui nécessite des explications sur la
maladie ou I’état pathologique, et son évolution habituelle, avec et sans traitement ;

2° la description et le déroulement des examens, des investigations, des soins, des
thérapeutiques, des interventions envisagés et de leurs alternatives ;

3° leur objectif, leur utilité et les bénéfices escomptés ;

4° leurs conséquences et leurs inconvénients ;

5° leurs complications et leurs risques éventuels, y compris exceptionnels ;

6° les précautions générales et particuliéres recommandées aux patients.

Et I’information doit porter sur des critéres de qualités :

1° étre hiérarchisée et reposer sur des données validées ;

2° présenter les bénéfices attendus des soins envisagés avant leurs inconvénients et
risques éventuels, et préciser les risques graves y compris exceptionnels, c’est-a-dire
ceux qui mettent en jeu le pronostic vital ou altérent une fonction vitale ;

3° étre compréhensible.

3.2.5. Les limites de I’information

Le premier arrét rendu le 7 Octobre 1998 par la premiére chambre civile de la Cour de
Cassation a précisé que le médecin était tenu d’une obligation d’information « hormis le cas
d’urgence, d’ impossibilité ou de refus du patient d’étre informé, lorsque ce dernier ne peut ou
ne veut pas recevoir d’information ».De méme les deux arréts du Conseil d’Etat du 5 Janvier
2000 affirment que « cette information n’est pas requise en cas d’urgence, d’impossibilité, de
refus du patient d’étre informé ».Le probléme est de savoir la définition de 1’urgence a

laquelle les tribunaux se réferent en cas de litiges.
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Le Code de Déontologie médicale prévoit quant a lui que « dans I’intérét du malade et
pour des raisons légitimes que le praticien apprécie en conscience, un malade peut étre tenu
dans I’ignorance d’un diagnostic ou d’un pronostic grave, sauf le cas ou 1’affection dont il est
atteint expose les tiers & un risque de contamination ». Cette « limitation thérapeutique de
I’information » comme 1’a définie le conseiller & la Cour de Cassation P. Sargos est laissée au
libre choix du médecin et notamment du psychiatre. Celui-ci s’expose encore plus que les
autres praticiens au risque de suicides en révélant le diagnostic, ou aux litiges en cas de non
information. Ce fut le cas avec le patient atteint de psychose maniaco-dépressive laissé dans
I’ignorance du diagnostic pendant des années et qui lors de la révélation de sa pathologie a
porté plainte car il aurait pu avoir des compensations financiéres par le biais de ces
assurances. (8) (16) (17)

Cependant on ne peut se retrancher constamment derriére cette limitation
d’information et le patient qui a une pathologie grave peut étre informé comme tous les
autres. C’est le cas de I’oncologie ou comme le souligne Nicole Alby : « I'information en
cancérologie est ce qu’un médecin n’a pas envie de dire a un malade qui n’a pas envie
d’entendre » (7). Ainsi ont été publiées des recommandations pour I’annonce d’une
« mauvaise nouvelle » (31).

L’information doit étre : - adaptée au patient et 4 sa situation pathologique

- cohérente dans le temps et pour tous les protagonistes

- progressive en saisissant les opportunités pour
progresser : « L’instant propice est fugitif » (Hippocrate).
- non désespérante

- partagée (sauf avis contraire du malade).

Les autres difficultés rencontrées sont la transmission des informations aux sourds et
muets, aux analphabétes, aux étrangers (1’aide d’un traducteur est conseillé , mais pas toujours
facile A& obtenir), aux déficients intellectuels, aux déments, aux personnes 4gées, aux

personnes confuses et dans le coma. (4)
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3.2.6 les modalités de I’information

Le dialogue est indispensable. Ce que certains appellent le colloque singulier est a la
base de la relation médicale.

Cette information nécessite certaines précautions : il faut parler clairement, de fagon
audible, le plus souvent par des phrases courtes. Elle doit étre adaptée a chaque patient,
s’inscrit dans un climat relationnel comme le mentionne I’ANAES (7) alliant écoute et prise
en compte des attentes du patient. Il est donc nécessaire d’y consacrer le temps et la
disponibilité nécessaires, de s’assurer que le malade a compris et reformuler si besoin. C’est
la réalité de ce dialogue ainsi que la clarté de I’information donnée et son adaptation au
patient qui seront recherchés en cas d’accident.

En complément une information écrite est possible.

Depuis ’arrét Hedreul les sociétés savantes sollicitées par le Conseil National de
I’Ordre des médecins ont proposé des modeles répondant & certains critéres. Mais ceux-ci ne
doivent pas étre remis dans la seule perspective de constituer un moyen de preuve pour le

médecin qu’il a bien fourni I’information.

3.2.7.Les movens de preuve de I’information

Depuis I’arrét du 25 Février 1997 la Cour de Cassation affirme que « celui qui est
légalement ou contractuellement tenu d’une obligation particuliére d’information doit
rapporter la preuve de I’exécution de cette obligation ». Le médecin peut par tout moyen
prouver qu’il a exécuté son obligation d’information.

En réalité, c’est une triple preuve que le médecin doit rapporter :

- effectivité de I’information
- la qualité de I’information

- la compréhension de I’information par le malade. (32)

Il existe cing modes de preuves d’aprés I’article 1316 du Code Civil : ’aveu, le

serment, la preuve testimoniale, la preuve littérale et les présomptions.
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Seuls les trois derniers modes de preuve s’appliquent dans le domaine médical.

-> Les présomptions peuvent étre : les notes du dossier médical, les correspondances
entre praticiens, le nombre de consultations préalables a I’acte, le délai de réflexion, la
profession médicale ou paramédicale du patient. Ces deux derniers ont été utilisés lors du
procés pour le décés d’une jeune femme au décours d’une coelioscopie exploratrice pour
infertilité. La famille réclamait dommages pour manque d’information. Cependant le tribunal
a débouté ce motif car la patiente avait eu plusieurs entretiens avec le gynécologue, le délai de
réflexion était conséquent, de plus la patiente exergait le travail de laborantine dans

1’établissement.

-> La preuve testimoniale (le témoignage).

Les témoignages des proches du patient ou des auxiliaires médicaux peuvent étre
étudiés, mais on peut douter de leur impartialité. Le témoignage, accompagné d’autres
éléments de preuve comme les notes, les présomptions peut emporter la conviction des

juges.(32)

- La preuve littérale (I’écrit).

Désormais I’information écrite semble étre une nécessité. (33)

Pour le conseiller Pierre Sargos « [’écrit est la forme la plus siire de la preuve de
I’information [...] méme s’il ne régle pas tout, car il peut y avoir contestation sur son contenu
[...] permet de conserver une trace de I’information » (4)

Le développement des fiches d’information est accompagné pour la plupart d’une
fiche de consentement .Ces fiches que le patient date et signe attestent que celui-ci a bien regu
une information appropriée a son cas, qu’il a pu poser toutes les questions complémentaires
auxquelles on a répondu de fagon satisfaisante et qu’il a eu le temps d’y réfléchir. (35)

L’ANAES est d’accord sur le principe des fiches d’information qui viennent en
complément de I’information orale mais est contre toute formule obligeant le patient a y
apposer sa signature.

Cette démarche en effet risquerait de conduire a un sentiment de méfiance et mettrait a
mal la relation de confiance. Cette attitude maximaliste est le moyen le plus efficace pour le
médecin de se constituer une preuve. Cette démarche est entérinée par certains assureurs de la

responsabilité médicale qui « sont dans leur réle lorsqu’ils déclarent que la meilleure solution
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pour le médecin désirant se réserver la preuve de la délivrance au patient d’une information

adéquate est de faire signer a ce dernier un écrit ». (36)

écrit :

3.2.8. Activités médicales exigeant un consentement ou une information écrite

Plusieurs examens ou prélévements sanguins et d’organes exigent un consentement

- Devis détaillé en matiére dentaire et chirurgie esthétique.

- Analyses de cytogénétique ou de biologie destinées a établir un diagnostic prénatal.

- Interruption volontaire de grossesse non thérapeutique pratiquée avant la fin de la
12°™ semaine.

- Actes d’assistance médicale a la procréation.

- Diagnostic pré-implantatoire.

- Examen ou identification des caractéristiques génétiques.

- Recherche biomédicale.

- Prélévements de sang ou de composants sur mineurs ou majeurs protégés, en vue
d’une utilisation thérapeutique pour autrui. Interdit chez les majeurs protégés. Autorisé
chez les mineurs sous condition du consentement écrit des titulaires de 1’autorité
parentale ; le refus du mineur constitue un obstacle au prélévement.

- Modification des caractéristiques du sang avant prélévement.

- Prélévement d’organes. Interdit chez un majeur protégé vivant. Autorisé chez un
mineur au seul profit de son frére ou de sa sceur : le consentement est recueilli par écrit
devant un magistrat.

- Prélévement d’organes sur une personne mineure ou majeure protégée décédée, en
vue d’un don: consentement exprés du titulaire de 1’autorité parentale ou du

représentant 1égal.
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3.3. Les différents vecteurs de I’information

3.3.1. Le Dossier Médical

La loi du 4 Mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de
santé (1) renforce le droit & une information compléte et parmi les nouvelles mesures le libre
acces au dossier médical.

L’article L.1111-7 définit que toute personne a accés a I’ensemble des informations
concernant sa santé détenu par des professionnels et établissements de santé notamment des
résultats d’examen, comptes rendus de consultation, d’opération, d’exploration ou
d’hospitalisation, des protocoles et prescriptions thérapeutiques mis en ceuvre, feuilles de
surveillance, correspondances entre professionnels de santé, & I’exception des informations
mentionnant qu’elles ont été recueillies auprés de tiers n’intervenant pas dans la prise en
charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.

On peut désormais accéder a ces informations directement ou par I’intermédiaire d’un
médecin. (27)

Parfois la présence d’une tierce personne pour certains documents est recommandée.
Enfin la consultation peut étre subordonnée a la présence d’un médecin pour les documents

d’hospitalisation 4 la demande d’un tiers et d’hospitalisation d’office en psychiatrie. (25)

Elle doit en obtenir communication au plus tard dans les huit jours suivant sa demande
et au plus tdt aprés un délai de réflexion de quarante huit heures. Ce délai est porté a deux
mois lorsque les informations datent de plus de cinq ans.

La consultation sur place est gratuite. Si la personne souhaite des copies, les frais ne
peuvent excéder le cofit de la reproduction et, le cas échéant, de I’envoi des documents.

Dans le cas des mineurs le droit d’accés est exercé par le ou les titulaires de 1’autorité
parentale, ou par I’intermédiaire d’un médecin a la demande du mineur.

En cas de refus ou de non réponse dans les délais, le patient peut saisir la Commission
d’acces aux documents administratifs (CADA). Le CADA dispose d’un mois pour émettre un
avis et le transmettre a 1’hdpital. L’hopital dispose d’un mois pour informer la CADA des

suites qu’il va donner a son avis.
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En cas de refus persistant, vous pouvez saisir le tribunal administratif deux mois aprés

votre saisine de la CADA.

Le probléeme essentiel qui suscite la crainte des praticiens est celui de la
communication des données subjectives comportant des remarques, des observations et des
réflexions personnelles. Certains proposent comme dans certain pays un double dossier. Un
auquel le patient pourrait accéder avec les résultats des examens, les correspondances et un
autre pour les notes personnelles. En France la situation n’est pas claire car on ne sait pas s’il
faut communiquer ces notes ou pas. Au Danemark le médecin est tenu de les communiquer au
patient, alors qu’au Pays Bas, en Belgique et en Allemagne elles restent la propriété du
praticien et c’est a lui de décider de leurs transmissions. Un sondage réalisé par le Quotidien
du médecin auprés de 700 praticiens révele que 60 % des médecins sont contre ’acceés du
patient a son dossier médical. Les raisons essentielles sont la crainte de la modification de la
relation médecin — malade, le non respect du secret médical, et surtout la probable majoration

de I’anxiété du patient.

3.3.2 Les associations de malades et d’usagers

Les associations de malades sont de plus en plus nombreuses et leur importance croit
tous les jours.

Ils sont présents dans tous les grands congrés nationaux et méme internationaux, et
sont donc au fait des avancées thérapeutiques en temps réel.

Leurs interventions auprés des pouvoirs publics sont nombreuses comme nous avons
pu le constater avec I’arrivée des biothérapies et leurs « sélections budgétaires », ou le
remboursement de 1’alendronate chez I’homme aprés la campagne mené par Act up pour les
patients sous traitement anti VIH.

Quasiment toutes ont leur sites internet (cf annexes sur les sites internet des
associations de malades en Rhumatologie), et éditent des bulletins d’informations
réguliérement.

L’annuaire des Associations de Santé en 2002 recensait plus de 9500 adresses ou
contact.

Les associations d’usagers ont également une grande influence, leur but principal est

celui d’une éducation sanitaire.
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3.3.3. Les médias Grand Public

« Les médias sont devenus, par leur puissance, de souverains moyens d’occupation de
I’esprit humain. Ils ont développé deux choses de maniére hypertrophique, deux cancers : la

publicité et I’information » Pierre Vadeboncoeur (I’humanité improvisée).

« A lire des livres de médecine, on se persuade toujours d’éprouver les douleurs dont

ils parlent » Umberto Eco.

Les médias constitue le principal domaine d’informations pour le citoyen. Les
informations publiées sont générales dans un but de vulgarisation.

La liste des magazines de santé ne cesse de s’accroitre (voir annexe 4). Cette liste n’est
pas exhaustive car les revues scientifiques, les hebdomadaires et les revues destinées aux
retraités sont trés fournis en articles médicaux. D’ailleurs tous les ans un des meilleurs tirages
concerne les « classements »(sur des critéres imprécis et fallacieux) des meilleurs hopitaux de
France, des meilleurs services par spécialités publiés par Le Figaro (sur deux semaines),
Sciences et Avenir et le Point.

La presse de grande diffusion ne cesse de faire état des dernieres découvertes
thérapeutiques et d’imagerie et la Rhumatologie fait recette : « Mal de dos, Mal du siécle »,
les nouveaux traitements de 1’ostéoporose, les injections de viscosupplémentateurs, la
douleur, les biothérapies...

Nous mesurons leur importance auprés de nos patients arrivant en consultation avec
des coupures de presse.

Il suffit qu'un article paraisse dans la presse locale sur les propos recueillis du
Professeur Tréves sur les biothérapies pour que le nombre d’appels téléphoniques se multiplie
pour avoir des renseignements et bénéficier du traitement.

Méme chose pour 1’audiovisuel ou les émissions médicales (en particulier sur les
erreurs médicales !) sont diffusées aux heures de grande écoute.

Mais ’écueil de cette source est comme le souligne le Pr Colin et coll. (7) : « il s’agit
d’une information « cathodique », sensationnelle, caricaturale, non applicable au moins
provisoirement. Cette information non modulée par le filtre de la culture individuelle est
susceptible de polluer les échanges entre les soignants et les malades. Elle fait des espoirs et

génere des incompréhensions ».
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3.3.4. Internet ou la e-santé

Internet constitue pour le patient un vaste domaine d’investigations.

Grace a cet outil de communication tout est possible: transmettre, échanger,
rechercher des informations médicales, lire des revues scientifiques, la presse médical,
accéder au Vidal en ligne, les associations de malades, connaitre en temps réel les derniéres
communications lors des congrés(comme ce fut le cas cette année lors de I’ACR 4 la Nouvelle
Orléans avec le site santor), mais également se connecter sur des sites délivrant des
informations tantdt validées, tantdt rocambolesques voire dangereuses. (38)

Lors de nos consultations ou en hospitalisation, il n’est pas rare de voir certains
patients avec leurs recherches sur Internet sur les nouveaux traitements de la fibromyalgie et

d’autres pathologies.

Aux Etats-Unis plus de 40 % des flux Internet concernent des sites médicaux.
Plusieurs services en ligne sont disponibles. Les deux plus importants sont ceux concernant
I’information et les services médicaux en ligne(notamment pour les maladies rares sur
orphanet) permettant un forum entre les patients et des dialogues interactifs. D’autres, pas
encore développés en France, sont la consultation en ligne, I’e-commerce de santé et le

dialogue direct avec un professionnel de santé.

Les contenus d’information sur Internet sont de qualité inégale. L’information délivrée
pour étre de qualité doit répondre aux exigences déontologiques c’est a dire elle doit étre
scientifiquement exacte, exhaustive, actualisée, fiable, pertinente, licite, intelligible et
validée. (38)

Plus précisément plusieurs grands principes scientifiques et éthiques doivent

s’appliquer a la gestion du contenu et ’animation d’un site internet médical d’aprés Astrid

Liévre :
- la nécessité d’une politique pédagogique, définie a partir de travaux de références
- la validation du contenu du site par un comité, éditorial et scientifique,
multidisciplinaire

- la validation de la compréhension du contenu par les utilisateurs
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- un maximum d’exhaustivité des données, avec une obligation de qualité concernant
les liens hyper-textes et ’articulation des différentes contributions sur le site

- une politique de liens inter-sites, reposant également, sur un principe de validation

- une mise a jour mensuelle, au plus prés de I’évolution des pratiques et données
médicales et scientifiques, liée a I’actualité du débat social et a la 1égislation

- une obligation de zone de dialogue avec les utilisateurs. (39)

Si I’information est donnée par le médecin, celui-ci doit respecter 1’article 13 du Code
de déontologie a savoir « lorsque le médecin participe a une action d’information du public de
caractére éducatif et sanitaire, qu’elle qu’en soit le moyen de diffusion, il doit ne faire état que
de données confirmées, faire preuve de prudence et avoir le souci des répercussions de ses
propos auprés du public » .

Pour éviter la diffusion d’informations sur les vertus antitumorales de plantes
chinoises, le traitement de maladies incurables par le régime, une croisiére pour guérir du
SIDA (40), il a fallu procéder a une labellisation des sites médicaux.

Aux Etats-Unis Health On the Net, Netscoring existent depuis plusieurs années. Un
projet Européen Med CIRCLE (Collaboration for Internet Rating, Certification, Labelling and
Evaluation of Health Information) financé par le plan d’action « Internet plus sur » se déroule
depuis Mai 2002 pour une période de 18 mois. (41)

MedCIRCLE est une collaboration de catalogues (dont CISMef du CHU de Rouen),
des associations de médecins, des institutions spécialistes qui partagent 1’objectif commun
d’évaluer, décrire et annoter I’information de santé. Ce projet devrait permettre de guider
le « cybercitoyen » vers une information de santé vérifiée et de qualité.

Un autre projet « qualités des sites e-santé » sous 1’égide du Ministére et de 1’Ordre

des médecins devrait déboucher sur une certification des sites a I’adresse du grand public.

L’autre probléme est celui de la confidentialité et de I’exploitation des données. En
effet pour avoir accés a une information sur la majorité des sites il faut remplir un formulaire
d’adhésion pouvant étre diffusé a d’autres sites. J’en ai fait I’expérience car en m’inscrivant
sur un site Ameéricain ¢’est plus de dix messages quotidiens vantant les mérites de nouveaux
médicaments, ou de créatine, anabolisants, et des publicités sur de nombreux autres domaines.
Cette technique qui consiste & envoyer massivement des messages non sollicités souvent
publicitaires est trés en vogue sur Internet et s’appelle spam. Le parlement en Mars 2003 a

voté une loi interdisant les spams.
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Ce qui est plus génant c’est que lors de votre consultation sur le site, des informations
dites « perceptives » sont recueillies : adresse de 1’ordinateur, documents demandés, date et
heure, et parfois un cookie déposé sur I’ordinateur va pouvoir déterminer les profils
spécifiques de navigation de I’internaute. Ceci va permettre 1’élaboration de statistiques de
fréquentations, et la personnalisation du site Big Brother a donc fait des émules. Un audit de
59 sites a été réalisé en 2000 par la CNIL (Commission Nationale de I’Informatique et des
Libertés) (42). Sur les 59, 43 avaient fait 1’objet d’une déclaration a la CNIL, dans 55% des
cas les internautes n’étaient pas informés de 1’utilisation de leurs données ; les cookies était
présents dans 62,7 % des sites mais leur utilisation éventuelle n’était mentionnée que dans
10% des cas. Ainsi le 8 Mars 2001 la CNIL a émis des recommandations et a estimé que les
internautes devraient étre informés des finalités poursuivies et toute exploitation nominative
des données de navigation ainsi que toute cession a des tiers de telles données devraient étre
subordonnées au consentement de la personne concernée, recueilli par le biais d’une case a

cocher. (43)

Les consultations médicales a distance épistolaires de Galien, Madame de Sévigné,
Tissot avec Rousseau et Voltaire.., ainsi que la pratique de « mires » qui se contentaient de
scruter les urines qu’on leur apportait ont traversé les siécles jusqu’au XIX™, (44)

L’essor des moyens de communication et surtout le téléphone ont rendu possible a tout
moment le contact avec un médecin parfois pour un conseil, méme si ’autorité ordinale
insiste sur la responsabilité médicale si le médecin n’assure pas le contact physique habituel.

Les compagnies d’assurance publiques ou privées en Europe ont développé des centres
d’appel médicaux.

En France AXA a mis en place un centre d’appel o 12 médecins, 3 assistantes
sociales, 3 chirurgiens dentistes, 4 diététiciennes, 10 téléopérateurs s’y relaient pour répondre
a la demande de ses 3 millions d’assurés soit 52 000 appels en 2000. (45) Le but étant de
répondre aux questions des assurés dans différents domaines comme la nutrition, la
prévention, les techniques nouvelles, les examens paramédicaux, les démarches

administratives, les associations de malades.
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Mais c’est surtout Internet qui a transformé cette relation permettant a la fois une
communication, le recueil de données avec le monde entier mais aussi les échanges avec les
médecins soit par courrier direct ou indirect. On recense plus de 60000 sites médicaux sur
Internet, la plupart aux Etats-Unis. (44)

La consultation en ligne se développe dans certains pays tel la Finlande mais est
interdite en France. (38) En effet elle engage la responsabilité des médecins par égard aux
décisions et actes pris en ligne, ainsi que le respect de la confidentialité des données
recueillies et du cadre 1égal de la rémunération.

Cependant d’autres projets sont a 1’étude et particulierement la télémédecine. La
télémédecine se définie comme « I’utilisation de tous les moyens de transmission
d’informations utiles & la pratique médicale ». Depuis des années la télétransmission de
documents médicaux est trés utilisée dans les réunions multidisciplinaires en oncologie par
visioconférence permettant des échanges essentiellement avec les hopitaux généraux.

D’autres applications ont vu le jour téléchirurgie, téléassistance mais c’est surtout la
téléexpertise qui demande a se développer.

Elle consiste pour le médecin traitant & communiquer immédiatement par voie
numérique avec un collégue « référent » dans une discipline spécifique des informations
relatives au patient qu’il examine aux fins d’obtenir une aide au diagnostic ou a la prise de
décision. (44) L’acte médical s’exécute alors dans le cadre d’une collaboration étroite entre le
médecin au chevet du malade et le médecin consulté a distance. (39)

Mais si cette collaboration est licite au regard du Code de déontologie médicale, il
reste 4 déterminer la nature des responsabilités des médecins, mais surtout le respect de la
confidentialité.

Dans un avenir proche le patient devrait avoir aussi accés a son dossier médical
électronique dont la premiére étape devrait étre la carte Sesam Vitale 2 véhiculant des
informations médicales personnelles et confidentielles, 1’histoire médicale du patient, données
d’urgence et I’historique des faits récents. (44) Le probléme étant encore une fois de garantir
la sécurité et la confidentialité des données et de les protéger contre les indiscrétions
(compagnies d’assurance ?, employeurs ?, tiers ?). Ainsi des sociétés ou des opérateurs priveés
(exemple I’opérateur « patient on line » du groupe Médicis) se proposent d’élaborer et de tenir
les « e-dossiers médicaux (46) et de jouer le rdle de « coffre-fort électronique » des

informations médicales du patient (47) par des techniques de cryptographies.
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3.3.4.3. « I’e-commerce »

L’e-commerce des produits de santé fonctionne Outre-Atlantique depuis plusieurs
années. Par ce bais I’internaute a pu se procurer des produits trés médiatisés qui n’étaient pas
encore disponibles en France comme le sildénafil ou Viagra, la mélatonine, la DHEA... Ce
marché continue toujours pour I’Erythropoiétine, les produits dopants et anabolisants. (48)
Lorsque vous accédez a des sites tels que Medscriptsmd.com ou drigstor.com il vous suffit de
taper la pathologie ou le nom de la molécule, de se munir de sa carte bancaire et le tour est
joué. A titre anecdotique les antiCox2 comme le Celecoxib ou Célébrex et le Rofecoxib ou
Vioxx sont vendus en conditionnement de 50, 100 ou 200 gélules : 750 $ les 200 (en France
35 € les 30 gélules de Célébrex, 40 € les 28 Vioxx) et on vous donne des conseils, les effets
secondaires, tout ceci sans ordonnance. Tous les produits sont disponibles, sauf les
stupéfiants. Aux Etats-Unis en 2000, sept millions d’Américains ont acheté au moins un
médicament en ligne. En France ces « pharmacies virtuelles » sont interdites de méme que la
publicité.

Un pharmacien qui avait essayé de créer son site Internet pour des produits de
parapharmacie a ¢été condamné par le Conseil d’Etat pour procédés de sollicitation de
clientéle. (49)

3.3.5. Les fiches d’information

Aprés Délectrochoc de l’arrét Hedreul, le Conseil de 1’Ordre des Médecins,
I’Académie de médecine, les revues médicales ont décidé de créer des documents a remettre
au patient. Dés Mai 1997 le Conseil National de 1I’Ordre de Médecins fait savoir « qu’il a
demandé aux sociétés savantes de proposer des modeles d’information en fonction des risques
graves connus inhérents a telle investigation ou a tel traitement ». (30) (34)

De méme le Docteur Sicot , secrétaire général du GAMM suggérait en 1997 « qu’il
était urgent que les autorités scientifiques reconnues établissent des documents officiels qui
devraient servir de base aux magistrats pour apprécier I’information donnée au malade par le

praticien. »
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Ainsi les formulaires préétablis se sont multipliés. Leur finalité étant d’établir que le
médecin a bien informé le patient de 1 ‘ensemble des risques encourus et la plupart appellent a
une signature.

En Mars 2000 L’ANAES (30) avait contacté les sociétés savantes , et a obtenu 59
réponses.

Parmi les 59 sociétés scientifiques, 27 % n’avaient pas réalisé de fiches, dans 17% des
cas la rédaction de la fiche était envisagée, dans 15,25% les fiches étaient en cours de
réalisation (dont le Conseil National en Rhumatologie), les fiches étaient réalisées dans 37,3%
des cas. Celles qui ont les premieres rédigées les fiches sont bien évidemment les plus
exposées aux proces : la Gastro-Entérologie, 1’ Anesthésie-Réanimation, la Cardiologie, 1’Oto-
Rhino-Laryngologie(ORL), I’Ophtalmologie, 1a Gynécologie-Obstétrique.

Au début 2003 quasiment toutes les sociétés savantes avaient rédigé des fiches
d’information, la plupart disponibles et téléchargeables sur Internet (sites disponibles en
annexe). Il reste cependant quelques érudits ou retardataires : 1’Orthopédie-Traumatologie,
I’ Allergologie, la Pathologie infectieuse, la Médecine physique et réadaptation.

Les fiches doivent répondre a des critéres de qualité dont I’ANAES (30) énonce
certaines recommandations :

1° I’information doit étre hiérarchisée. Elle doit reposer sur des données valides, et

présenter les bénéfices attendus des soins envisagés avant ’énoncé des inconvénients

et des risques éventuels. Elle doit préciser les risques graves y compris exceptionnels.

Elle doit indiquer les moyens qui seront mis en ceuvre pour faire face aux

complications éventuelles, ainsi que les signes d’alerte détectables par le patient ;

2° Elle doit étre synthétique et claire, sachant que le document remis au patient ne

devrait généralement pas excéder 4 pages ;

3° Elle doit étre compréhensible pour le plus grand nombre de patients. Ce qui

implique de soumettre pour avis les projets de documents a des patients, notamment

par ’intermédiaire de leurs associations, voire méme de les faire participer a leur
élaboration. Il s’agit de s’assurer que les informations sont comprises, sinon de les
modifier en conséquence ;

4°Elle doit étre validée, par exemple par les sociétés savantes, selon les critéres de

qualité reconnus.
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Les documents écrits doivent porter I’indication que le patient est invité a formuler

toute question qu’il souhaite poser.

En parcourant les différents documents, presque tous demandent la signature ou alors
celle-ci est laissée a la discrétion du médecin. Le consentement se fait en double exemplaire,
un pour le patient, un conservé dans le dossier médical. (Les fiches du Collége National des
Gynécologies et Obstétriciens Frangais sont en double exemplaire autocopiant).

Deux sociétés se remarquent par leur caractére défensif et par des informations
hyperspécialisées a savoir le regroupement du Collége Frangais d’Oto-Rhino-Laryngologie
(ORL) et de chirurgie Cervico-Faciale, de la Société Frangaise d’ORL et de chirurgie
Cervico-Faciale et le Syndicat National des ORL et Chirurgiens de la Face et du Cou qui a
rédigé 52 fiches dont « I’uvulo-palato-pharyngoplastie avec amygdalectomie », et la Société
Frangaise d’Ophtalmologie avec la « vitrectomie par ablation des néovaisseaux sus
rétiniens ». Les fiches en ORL mentionnent le but de ’intervention, sa réalisation, les risques
immédiats, les risques secondaires et les complications exceptionnelles.

Les plus angoissantes et les plus réalistes sont celles de la Société Frangaise de
Cardiologie ou le patient est informé des risques mortels lors de la pose d’un stimulateur
cardiaque, ou lors d’une coronarographie.

Pour ce dernier examen il est fait référence a la revue de la littérature du risque mortel
dans 0,8 /1000 ; de perturbations neurologiques 0,6/1000, d’infarctus du myocarde dans
0,3/1000. C’est le seule fiche de la médecine fondée sur les preuves ou EBM Evidence Based
Medicine.

La Société Frangaise de Radiologie a édité 55 fiches trés complétes et mentionne
qu’elle a contracté une assurance sur ces textes de référence et qu’elle ne se sentira engagée
que si les textes qu’elle a diffusés, n’ont subi aucune modification.

Les fiches d’information les plus didactiques et interactives sont celles réalisées par la
Fédération Nationale des Centres de Lutte contre le cancer.

« Les Cancers de A a Z » est une encyclopédie rédigée en collaboration avec une
centaine de spécialistes francophones pour apporter une information large et rigoureuse sur le
cancer 4 1’usage des patients et de leurs proches. Ils ont aussi édité un Guide de Réinsertion
des patients traités pour cancer. Ce qui est trés intéressant c’est qu’a la fin des guides il est
laissé une place pour les questions du patient et un espace pour les réponses du spécialiste. Ils

ont également créé des systémes d’informations pour des professionnels de Santé avec la base
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de données CIRCAN (Centre d’Information Régional sur les Cancers) destinée aux médecins
de ville, et SOR (Savoir patient standards Options Recommandations) pour les médecins

spécialistes.

Ces fiches ne doivent pas supplanter 1’information orale qui reste 1’élément principal
de la confiance.

Elles peuvent venir en complément de celle-ci, doivent s’accompagner d’explications
complémentaires. La signature d’un consentement est au libre choix du praticien mais une
trace doit étre laissée dans le dossier médical. Un délai de réflexion doit étre respecté aussi
souvent que possible.

Des fiches en langues étrangéres sont & 1’étude, ainsi que I’utilisation en complément de la
vidéo ou d’un autre support multimédia comme c’est le cas a 1’hdpital Cochin avant la pose

d’une prothése de hanche.

3.3.6. L’information dans les autres pays Européens

Il s’agit d’un Contrat tacite.

Le patient doit étre informé de maniére exhaustive, au préalable, dans un langage clair
et compréhensible, au sujet des examens prévus, du diagnostic posé, des alternatives
éventuelles, du pronostic et du/des traitement(s) proposé(s), avec leurs éventuels risques et
résultats.

Le patient doit étre informé suffisamment t6t pour lui laisser le temps de consulter des
tiers, et en particulier un autre médecin.

Parfois il peut parfois désigner « une personne de confiance » .

Les patients de plus de 14 ans (= majorité médicale) sont jugés aptes a recevoir eux-
mémes les informations.

Le patient a également le droit d’étre informé par le prestataire de soins (cadre
ambulatoire et établissements de soins) au sujet du colit prévisible du traitement, des tarifs et

des suppléments et des modalités de remboursement.
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La charge de la preuve relative au consentement incombe au prestataire de soins
individuels.

L’information est le plus souvent orale, mais parfois écrite 4 la demande de
I’intéressé. Il s’agit de documents rédigés par le Conseil National des Professions de santé. Il
existe également une obligation pour le praticien d’établir un dossier médical pour tout
patient.

Le dossier médical doit étre conservé pendant 30 ans. Le médecin n’est pas tenu de
permettre a_ses patients de le consulter puisqu’il décide « de la transmission de tout ou partie

de ses éléments, en tenant compte du respect du secret médical ».(50)

C’est un contrat de service, ¢’est-a-dire un accord aux termes duquel I’une des parties
s’engage a fournir les services promis et I’autre a lui accorder la rémunération convenue.

Le droit a I’information porte :

o sur I’état de santé du moment et le diagnostic qui fonde le traitement,

« le nom du médecin qui doit opérer ou qui doit assurer la prise en charge ultérieure,

o la nature du traitement, qui doit avoir fait ses preuves,

- les effets secondaires possibles et autres risques liés, ainsi que les alternatives

envisageables, les perspectives de réussite,
o le degré d’urgence du traitement,

« les colits.

L’information doit étre compréhensible, donné assez t6t pour qu’il puisse réfléchir.

Les données médicales doivent étre conservées pendant les dix ans qui suivent la fin
d’un traitement, les radiographies trente ans.

Le patient a le droit de consulter les éléments objectifs de son dossier (résultats
d’examen, radiographies, échanges de courrier entre médecins.), 1’accés aux éléments
subjectifs (commentaires d’analyses...) peut lui étre refusé.

La Cour Fédérale supréme conseille aux médecins d’avoir deux dossiers : I’un pour

leurs besoins propres et 1’autre pour la consultation des patients.
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Pour avoir accés aux données il faut prendre contact avec le prestataire de soins qui a
I’obligation de donner satisfaction dans un délai raisonnable.

Une copie du dossier leur est remise, les frais de photocopie sont a leur charge, les
radiographies peuvent &tre empruntées mais doivent étre restituées.

Aucun recours n’est possible en cas de refus.

3.3.6.3. Danemark

La Loi N° 482 du 1% juillet 1998 affirme le droit pour chacun, a partir de ’age de
quinze ans, d’étre informé de son état de santé et des possibles traitements, sur les risques -de
complications et d’effets secondaires, ainsi que d’accéder a son dossier médical.

L’information est donnée oralement et peut étre complétée par des éléments écrits
lorsqu’il s’agit d’une intervention lourde ou d’un traitement compliqué.

Il existe un droit d’accés a la totalité des dossiers médicaux établis par tous les
personnels médicaux et paramédicaux y compris les notes personnelles du médecin et les
commentaires des radiographies, échanges de courrier entre médecins. Par contre il n’est pas
possible d’avoir accés aux fichiers établis dans un but uniquement scientifique ou statistique.

Cet accés se fait par le patient lui-méme ou par procuration a un assureur quand le
patient a souscrit un contrat d’assurance vie.

La premiére demande est satisfaite gratuitement, sauf lors d’une activité privée ot on
demande un prix tarifaire a4 la page. S’il est demandé une copie de radiographies, la
prestation se fait au prix coftant. Il faut répondre dans un délai de 10 jours suivant le

réception de la demande. Le recours a la Commission des plaintes des patients est possible.

D’aprés la jurisprudence, le devoir d’information des patients constitue 1’un des
éléments du « devoir de vigilance » des prestataires de soins.

La consultation de tout le dossier est possible sauf les données susceptibles de nuire a
la santé physique ou mentale, de I’intéressé ou du tiers ; ainsi que des informations qui ont été

données par un tiers, risquant de révéler 1’identité de ce dernier.
El
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Le délai dépend de I’ancienneté du dossier (maximum 40 jours). Il faut avoir plus de
16 ans.
Si la requéte est non satisfaite, on peut demander un recours auprés des tribunaux de

droit commun.

C’est un contrat entre les prestataires de soins et les patients dgés de plus de seize ans.
Mais le droit d’information s’applique a tous les patients, quel que soit leur dge, et doit étre
adapté a leur capacité de compréhension. Cependant il peut exister une « exception
thérapeutique » mais aprés avoir consulté un confrére.

On peut consulter tout le dossier sauf les annotations personnelles du médecin.

Un délai de 2 4 4 semaines est nécessaire pour obtenir satisfaction.

Si la demande est non satisfaite, on peut saisir la commission chargée d’examiner les
plaintes des patients.

Entre 12 et 16 ans il est possible de consulter son dossier avec ses parents, aprés 16

ans les droits sont les mémes que pour les majeurs.
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DEUXIEME PARTIE

APPLICATION EN RHUMATOLOGIE
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INTRODUCTION
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En Mars 2000, a I’instar des autres sociétés, un groupe de travail de la Société
Frangaise de Rhumatologie et du Conseil National de Rhumatologie, sous la direction du
Professeur R. Tréves,composé des Professeurs R.M. Flipo, X. Phelip, L. Euller-Ziegler et des
Docteurs C.L. Benhamou, F. Lecoq d’André, a rédigé cinquante et une fiches d’information.
Cette spécialité qui constitue un vaste champ d’action diagnostique et thérapeutique et de
gestes interventionnels (cimentoplastie, traitement au laser des hernies discales...) a di et
continue a s’adapter a cette évolution.

Nous avons voulu évaluer le ressenti des patients aprés les consultations ainsi que
I’angoisse, la compréhension et l’utilité de l’information aprés la lecture des fiches

d’information.
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ETUDES
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2.1. Evaluation de ’information en consultation :

2.1.1. Patients et méthodes :

Nous avons évalué 1’opinion des patients aprés information orale lors d’une
consultation dans le service de Rhumatologie.

Nous avons analysé les réponses de 100 patients ayant consulté¢ de Février & Mars
2003.

Trois questions étaient sur le modele d’une échelle semi-quantitative a plusieurs

adjectifs (figure 6). Une question était ouverte sur leurs impressions personnelles.

2.1.2. Résultats :

Sur les 100 patients, 84 % (intervalle de confiance de 95 % (75-90 %) avaient trés bien

compris ce que le médecin disait, 14 % moyennement et 2% n’avaient rien compris. (fig.7)

L’information a été trés compréhensible dans 66 % des cas (intervalle de confiance de
95% (56-75 %), compréhensible dans 31 %, peu compréhensible 2% des cas,
incompréhensible dans 1 %.(fig.8)

58 % des patients pensaient qu’une information écrite n’est pas utile (intervalle de
confiance a 95% : 48-68 %). (fig.9)

Enfin 79 % des patients n’avaient pas peur en fin de consultation (intervalle de
confiance 95 % :69-86 %), méme 93 % étaient rassurés (intervalle de confiance : 86-97 %),

voir confiants dans 96 %(intervalle de confiance : 89-99 %). (fig.10)
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Q1/ Avez-vous bien compris ce que vient de vous dire le médecin ?

Trés bien Moyennement Rien compris
O O O

Q2/ Cette information a-t-elle été a la portée de vos attentes 7 A-t-elle été :
Trés compréhensible ~ Compréhensible peu compréhensible Incompréhensible
O O O O

Q3/ Pensez-vous qu’une information écrite serait-utile ? Et si oui Pourquoi ?

Q4/ Avez-vous peur, pas peur ; €tes-vous rassuré, confiant de prendre ce médicament ou
d’avoir ce geste ou examen ? (3 réponses)

O peur

O pas peur

O rassuré

O pas rassuré

[ confiant

O pas confiant

Fig. 6 : Questionnaire pour I’étude de I’information orale en consultation de Rhumatologie
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Trés bien Moyennement Rien compris

Fig. 7 : Compréhension lors de la consultation

Trés Moyennement peu Incompréhensible
compréhensible  compréhensible compréhensible

Fig. 8 : Qualité de ’information
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Oul NON

Fig.9 : Une information écrite est-elle utile ?

Pas peur |
Peur
Rassuré
Pas rassuré ||
Confiant
Pas confiant

Fig.10 : Sentiments en fin de consultation.
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2.2. Evaluation de ’information écrite :

2.2.1. Patients et méthodes

L’objectif de ce travail était de voir si I’information écrite était a I’origine d’une
anxiété accrue, compréhensible et jugée utile par le patient.

Pour cela nous avons pris deux groupes de cent patients répartis dans les différentes
structures d’hospitalisation du service (Hopital de jour, hopital de semaine, hospitalisation
conventionnelle).

Un premier groupe a été recruté de Mai 2001 a septembre 2001 chez des patients ayant
déja eu ou non des gestes.

Le deuxiéme groupe de Septembre 2001 & Novembre 2001 puis de Novembre 2002 a

Mars 2003 a concerné des patients n’ayant jamais eu d’investigation ou de traitement.

Cette série de 200 patients avait les caractéristiques suivantes :

Sexe : dans le groupe « tout venant » on retrouvait 56 femmes pour 44 hommes. Le
deuxiéme groupe de patients n’ayant jamais eu d’examens ou d’investigations auparavant, dit

des patients « naifs », se composait de 60 femmes et 40 hommes.

Age : I’dge moyen était de 56 ans dans le premier groupe (minimum 24 ans, maximum
85 ans), et de 53,06 ans dans le deuxieme (minimum 23 ans, maximum 77 ans).

La pyramide des dges pour les deux sexes confondus était la suivante : inférieure ou
égale a 30 ans : 5 patients dans le premier groupe et 9 dans le deuxiéme ; 31-50 ans : 39 et35 ;

51-70 ans : 34 et 40 ; supérieure ou égale & 71 ans : 22 et 16.
Gestes ou traitements : Leur répartition dans les deux groupes est représentée a la

figure 11.

Aprés information orale nous avons distribué des fiches d’information concernant les

gestes techniques, diagnostiques, thérapeutiques et les traitements médicamenteux.
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M infiltration épidurale
M antidépresseurs

O biphosphonates

[ bolus corticoides

M inf. articulaires post.
Oinfiltration épaule

@ synov.HXT genou
BGSA

M synov.petites art.

M anti TNF
Oinfiltration genou

M ponction lombaire
M inf.doigt a ressaut

Groupe 1 « Tout venant »

4 2 111

40

M infiltration épidurale
M antidépresseurs

O biphosphonates
Obolus corticoides

M inf. articulaires post.
Oinfiltration épaule

@ synov.HXT genou
COBGSA

M synov.petites art.

M anti TNF
Oinfiltration genou

M ponction lombaire
M inf.doigt a ressaut

Groupe 2 « naifs »

Figure 11 : Répartition des gestes et traitements dans les deux groupes
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Nous avons laissé un temps de réflexion suffisant long au patient puis nous avons
recueilli le consentement manuscrit selon une formule proposée par un juriste : « je
soussigné(e) certifie avoir pris connaissance ce jour et avoir compris les
informations données par le médecin du Service de Rhumatologie
concernant ma maladie, les examens et les traitements y étant liés...
J’ai pris le temps nécessaire a la réflexion et accepte ce qui m’a été
proposé »,

Ce document étant conservé dans le dossier médical.

Nous avons ensuite distribué¢ des questionnaires composés de trois échelles de type
EVA (Echelle Visuelle Analogique) graduées de 0 & 100 pour évaluer 1 ‘angoisse, ’utilité et
la compréhension de I’information.

En cas de refus, le patient était invité a en préciser le motif (manque d’informations,
appréhension des effets secondaires, manque de confiance, autres motifs).

Puis nous demandions au patient si I’information orale était suffisante.

Les criteres d’exclusion étaient : patient souffrant d’une maladie mentale (mais la
fiche d’information était donnée au représentant légal), mal voyant, difficultés linguistiques,

patient refusant de participer a 1’étude et ne désirant pas recevoir d’information écrite.

2.2.2. Résultats :

Il est & déplorer dans le groupe « tout venant » 10 refus : 7 pour infiltrations épidurales
(18 % de I’ensemble des 39 infiltrations épidurales), 1 pour un bolus de corticoides (9%), 2
pour perfusions d’anti-dépresseurs tricycliques ou imipraminiques (16.6 %).

Dans le deuxiéme groupe nous avons compté 15 refus : 9 pour épidurales (22.5 %), 2
pour perfusions d’anti-dépresseurs (22,2%), 2 pour perfusions de biphosphonates (22,2 %), 1
pour infiltration d’épaule (14,3%), 1 pour infiltration d’un doigt a ressaut.

Cette différence du nombre de refus entre les deux groupes n’est pas significative

(p=0.285).
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Concernant les autres paramétres mesurés par 1’échelle visuelle analogique de 0 a 100,
les patients considérent I’information trés utile sans différence entre les deux groupes car la
moyenne est de 85.4 dans le groupe « tout venant » et 84.6 dans le groupe des « naifs ».

De méme elle était jugée trés compréhensible et sans différence, la moyenne étant de
86,9 dans le premier et 86,3 dans le deuxieme.

Par contre ’information était ressentie plus anxiogéne dans le groupe 2 avec une

moyenne de 45,3 contre 35,1 dans le groupe 1 ce qui est significatif. (p=0,017). (figure 12)

Toujours dans cette étude les patients considéraient I’information orale suffisante
dans 53 % des cas. (Intervalle de confiance & 95% : 43-63%). (figure 13)

Enfin nous voulions savoir l’opinion des patients concernant le recueil d’un
consentement manuscrit et signé. La majorité des patients 53 % (IC 95 % : 43-63 %) trouvait
cela bien et normal, 21 % considéraient qu’il s’agissait d’une décharge de responsabilité du
corps médical et de ’hdpital, 6 % trouvaient cette procédure inutile et enfin 20 % des sujets

interrogés étaient sans opinion. (fig.14)

2.3. Evaluation de I’anxiété apreés information écrite :

2.3.1. Patients et méthodes :

Parmi les 200 malades de I’étude précédente nous avons choisi 40 malades ayant eu ou
non antérieurement un geste ou traitement.

Nous avons voulu affiner ’évaluation de 1’anxiété en utilisant 1’adaptation frangaise
de I’échelle STAI(State-Trait Anxiety Inventory) (51) dans sa forme Y mise au point par
Spielberger depuis 1966 (52). Cette échelle a été tres largement utilisée dans la recherche et la
pratique clinique. Une adaptation franco-canadienne est disponible depuis 1983. Elle se
compose de deux parties distinctes, une pour mesurer 1’état (STAI-forme Y-A), I’autre pour le
trait d’anxiété (STAI-forme Y-B) (53). Chaque échelle se compose de 20 items remplit par le

patient en autoquestionnaire (figures 15 et 16).
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[0 Série2
@ Sériet

0%
0O 20 40 60 80 100

Fig. 12 : Evaluation de I’information dans les 2 groupes.

Oul NON

Fig. 13 : L’information orale suffit-elle ?




68

QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION de C. D. SPIELBERGER et Al
Inventaire d'Anxiété Etat-Trait / Forme Y-A

Consignes : Un certain nombre de phrases que I'on utilise pour se décrire sont données ci-dessous. Lisez chaque phrase, puis
entourez, parmi les 4 points a droite, celui qui correspond le mieux A ce que vous ressentez A L'INSTANT, JUSTE EN
CE MOMENT. Il n'y a pas de bonnes ni de mauvaises réponses. Ne Ppassez pas trop de temps sur 'une ou l'autre de ces
propositions et indiquez Ia réponse qui décrit le mieux vos sentiments ACTUELS.

o Sy

23 ¢i§ @: 4

1. JemeSENS CAIME ,.oovencrassscnsasasesssenssssensasanessessessossrsssersrasnssasansse B TP S . o . .
2. Je me sens en sécurité, sans inquidtude, €N SALELE .......veeeeeeerereesionesresssnss ST . . . .
3. Je suis tendu(e), crispé(€) ....eeveerrrevearresnes sisssERR SRR a—— SRR S EsG . ° . .
4. Jeme sens SUrmené(E) voeeeierrrrnreessrsnsenseaseens R T e R e R e s R sk rben . . . .
5. Je me sens tranquille, bien dans ma peau ............... ST A aaaseasen teseresssienenranians . . . .
6. Je me sens ému(e), bouleversé(e), contrarié(e) . ® . . .
7. L'idée de malheurs éventuels me (racasse en e MOMENt ............vvuorersnns R— . . ° .
8. Je me sens content(e) ....coeeeeenn. . . . .
9. Je me sens effrayé(e) - s . . .
10. Je me sens A mon aise (je me sens bien) ... el . ° .
11. Je sens que jai confiance en moi ........ Levivssssensiines iesssssiiasiissn @ ° . .
12. Je me sens nerveux (NErveuse), irfitable ............ocoeecemevensesesrsns T TP S . ° . .
13. Jaila frousse, la trouille (j'ai peur) ...... N e . . .
14. Je me sens indécis(e) ......ceeeeee.. e teessteereenarsennes avevespreviionan . ° .
15. Je suis décontracté(e), AEendie) ....eeeeveeereeressnrsens R —— T — ° . ° .
16. Je suis satisfait(e) ............ cescasserene SRA——— seagsEsEivE ST A—— LT ° . . °
17. Je suis inquiet, soucieux (inquidte, SOUCIEUSE) ...veveuverereenes N SRR . . . .
18. Je ne sais plus oil j'en suis, je me sens déconcerté(e), dErOUE(E) ......evvververeerrrersresesrens ® . . s
19. Jeme sens solide, posé(e), po.ndéré(e). réfléchi(e) . . . .
20. Je me sens de bonne humeur, 2iMable ..........ccceecresreneeorescsrsersmnsesssssessssssssssssssssens . . . .

Fig. 15 : échelle STAI-Y-A d’Anxiété-Etat.
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QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION de C. D. SPIELBERGER et Al
Inventaire d'Anxiété Etat-Trait / Forme Y-B

Consignes : Un certain nombre de phrases que I'on utilise pour se décrire sont données ci-dessous. Lisez chaque phrase, puis
entourez, parmi les 4 points A droite, celui qui correspond le mieux 2 ce que vous ressentez GENERALEMENT. Il n'y a
pas de bonnes ni de mauvaises réponses. Ne passez pas trop de temps sur I'une ou Iautre de ces propositions et indiquez
la réponse qui décrit le mieux vos sentiments HABITUELS.

& &
g7 ¢ & &
L A
21. Je me sens de bonne humeur, aimable ..........coorersmvereenseens AT . e . .
22. Je me sens nerveux (nérveuse) et agité(e) .................... Ty . . o .
23. Je me sens content(e) de MOI .....cceeverurrernens T o o e .
24, Je voudrais étre aussi heureux (heureuse) que les autres ............. . . ® o e .
25. Jaiun sentiment d'CHEC ...cvvveeeeceerercrenrniessinessrssssessesssnssessnesssosnnes verrssereeressannn ° . . .
26. Jeme Sens 1EPOSE(E) vvverereerersrsrmrresensssnsnens U . . . .
27. Jaitout mon sang-froid ........cccecerns ER— . SECERRR RN iweveEie ° ° . o
28. Jailimpression que les difficultés s'accumulent 2 un tel point
que je ne peux plus les SLrmMonter ..........cvereeens srensasesirisanas erresenressanresnnarinanans . ° . .
29. Je m'inquidte 2 propos de choses sans importance ............ » . . .
30. Je me sens heureux (REUTEUSE) ......cc.cerrrrreverrireerecrsiersorsessssssessesessossenssssnnsseasssses ® . o .
31. Jaides pensées qui me perturbent .......... A S SRS TN TR R R s e o °
32. Jemanqueide confIANCE CNIMON c.uuswssverssnssimssssssisimsisssmsn s . . .
23. Je me sens sans inquiétude, en sécurité, en sireté ................... O T T T I T . ° ° e
34. Je prends facilement des décisions ............ R R T PTTTIT e . ° ° .
35. Jeme sens incompétent(e), pas 2 1a BAULEUT ....cveveerverveeisssinnissseesssesseressssssncsserssns © ° . °
36. Jesuis SAtiSFAIL(E) ......ccccceemeemmieemeniiseiereessssrreresssnees sesssssnnnnseseessssesssnsansanssessssssn . o . o
37. Des idées sans importance trottant dans ma téte me dérangent .........eceeeeeersessoosssnses . L. . .
38. Je prends les déceptions tellement A coeur que je les oublie difficilement ......c.ccoeeevunee . . . .
39. Je suis une personne posée, solide, SIAbIE .......vveeeievverenierersrnresoeesssssecivesesssnessssns . o .
40, Je deviens tendu(e) et agité(e) quand je réfléchis & mes SOUCIS ......ccceusersncnscnmececanes J . ° .

© Copyright 1968, 1977 by Charles D. Spielberger. All rights reserved.
@ Copyright 1993 par les Editions du Centre de Psychologie Applignée. Tous droits réservés.

Fig, 16 : échelle STAI-Y-B d’Anxiété-Trait.
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Lors de la correction chaque item varie de 1 a 4 suivant I’anxiété. Ainsi le total varie
de 20 (pas d’anxiété) jusqu’a 80 (anxiété majeure).

Lors des différentes études, 1’anxiété-trait ne varie pas suivant les différents stimuli, a
la différence de I’anxiété-état. Nous avons soumis le questionnaire STAI-Y-A (état d’anxiété)
en premier, puis le STAI-Y-B (trait d’anxiété). Nous avons laissé le patient lire la fiche
d’information, et nous avons recueilli son consentement écrit et signé. Plus de trente minutes
aprés nous avons refait une échelle STAI-Y-A (Anxiété Etat).Ces questionnaires étaient tous
distribués plus de deux heures avant le geste ou traitement.

Notre objectif était de montrer qu’il existait une variation de I’état d’anxiété apres la

lecture des fiches d’information.

Cette série de 40 patients avait les caractéristiques suivantes :

Sexe : 24 femmes, 16 hommes

Age : 1’age moyen était de 56,58 ans (minimum de 22 ans ; maximum 83 ans)

Geste ou examen : 16 des 40 patients avait déja eu un geste ou traitement
comparable auparavant.

La répartition des gestes est représentée sur la figure 17.

2.3.2. Résultats :

Sur ’ensemble du groupe la moyenne du STAI-Y-A avant lecture est de 39,3 (+- 12.1
DS).

Pour le trait d’anxiété STAI-Y-B la moyenne est de 43,6.

Aprés la lecture des fiches le STAI-Y-A s’est trés peu modifié, sa valeur moyenne est
de 38,8 (+-12,1 DS).

Le test de comparaison des deux moyennes retrouve un p=0.53, elles ne sont pas
différentes, le test est donc apparié. '

De plus le coefficient de corrélation intraclasse R est égal a 0.91(IC 95% :0,84-0,95) ;
la concordance est donc excellente avant et aprés la lecture.

Sur le graphique de Bland et Altman (fig 18), la plupart des valeurs sont dans
I’intervalle de confiance de la différence (-10; +9), une seule valeur est en dehors (soit

2,5%) ; le test est donc apparié.
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M infiltration épidurale
O bolus corticoides

O biphosphonates

M inf.articulaires post.
E synov.HXT genou
OBGSA

Oinfiltration épaule

B synov.petite art.

M antidépresseurs

fig.17 : Répartition des traitements et investigations
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Figure 18 : graphique de Bland et Altman
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Nous avons étudié les résultats rapportés a I’existence ou non d’un geste antérieur.

Le groupe ayant déja eu des investigations ou traitements était composé de 16 patients.
La moyenne du STAI-Y-A initial était de 39,06 dans le groupe 1 contre 39,45 dans le groupe
2, ce qui n’était pas significatif (p=0.9211). Le STAI-Y-A final était en moyenne de 36,81
dans le premier groupe contre 40,125 dans le deuxiéme, ce qui n’était toujours pas significatif
(p=0.4025).

En rapportant les données au sexe, nous avions un groupe de 16 hommes et un autre
de 24 femmes.

Le STAI-Y-A avant la fiche était de 32 ,93 dans le groupe masculin contre 43,5 dans
le groupe féminin ce qui est significatif (p=0.0052).Méme chose pour la deuxiéme échelle qui
diminue modérément dans le groupe 1 a 31,125 et qui augmente peu dans le deuxiéme groupe
a43.91. Cette différence est trés significative ( p=0.0005).

Le trait d’anxiété STAI-Y-B était trés différent, le groupe masculin ayant en moyenne
un score de 36,81, le groupe féminin 48,125.

Nous pouvons en conclure qu’il existe une différence d’anxiété-état et d’anxiété-trait
suivant le sexe. Par contre nous n’avons pas démontré de variation de I’anxiété état a la

lecture des fiches d’information.



73

2.4. Discussion

-> Cette étude confirme la primauté de ’information orale. En effet lors de 1’étude au
cours des consultations, une trés large majorité (58 %) considere I’information écrite inutile.
Apres distribution des fiches, une trés faible majorité (53 %) pense que I’information orale
suffit. Le médecin spécialiste a une relation épisodique avec le malade. Il doit maintenir ce
colloque singulier. Il doit également y consacrer du temps et de la disponibilité pour une
bonne prise de décision partagée. Ceci est de plus en plus difficile compte tenu de la baisse de
la démographie médicale.

La majorité de nos patients trouve I’information compréhensible, rassurante et peu
anxiogéne.

Cette étude a utilisé des échelles semi-quantitatives qui ont 1’avantage de la simplicité

mais I’inconvénient d’étre peu précise.

-> Dans la deuxiéme étude, le nombre de refus est conséquent, plus important dans
le groupe n’ayant jamais eu de geste mais cette différence n’est pas significative. Tous ces
refus sont motivés par une appréhension des effets secondaires. Cette différence aurait été
plus grande si au lieu de prendre dans le groupe témoin pragmatique des patients tout venant,
nous n’avions sélectionné que des patients ayant déja eu un geste identique auparavant. En
effet I’information écrite est moins anxiogéne chez une personne atteinte de polyarthrite
rhumatoide venant pour son éniéme bolus de corticoides que chez celui qui n’en a jamais eu
et qu’on informe des risques de troubles du rythme cardiaque potentiellement mortels.

De plus la différence significative d’anxiété entre les deux groupes va dans ce sens.
Une étude, menée a 1’hopital d’Aix les Bains sur 50 patients, montre un taux d’acceptation de
geste de 98 % aprés information orale qui passe a 96 % lorsque I’information est écrite.
(54).Cela va a I’encontre de I’étude sur l’utilisation d’une notice d’information avant
I’injection rachidienne de dérivés cortisoniques (55) ou I’anxiété tend a diminuer. Il en est de
méme dans une étude sur I’information des insuffisants rénaux avant la dialyse. (56)
Cependant les fiches sur les injections intrarachidiennes ne sont pas les plus angoissantes
comparées a celles sur les perfusions d’anti-dépresseurs tricycliques, des bolus de corticoides
ou de biphosphonates qui font référence a un risque létal. Il a été démontré que si le risque de
décés est mentionné, 1’état de confiance et le désir d’information baissent sensiblement dans

une étude sur I’utilisation des produits de contraste iodés en radiologie (57).
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Nous avons montré une nette satisfaction lors de D’utilisation des notices
d’information sur I’utilité et 1a compréhension. Le Docteur Briangon dans son étude (54) a
obtenu 94 % d’opinions favorables sur I’information écrite, 6% sans opinion, aucune contre.
On pourrait également se dire que les informations écrites sont mieux assimilées.

Un travail sur ’information en Orthopédie (58) a confirmé que les explications
fournies sont loin d’étre enregistrées. Elles sont mieux retenues chez les gens jeunes.
L’utilisation des fiches sur les risques de complications ont les résultats les plus médiocres de
1’étude puisque 43,6% des patients n’ont rien retenu, 19,6% ont retenu 25 % des informations
et seulement 6,4% se souviennent de 1’ensemble.L’information orale obtient des pourcentages
légérement meilleurs.

Quant a I’acceptation d’un consentement écrit et signé, une faible majorité (52%)
trouve cela normal et bien de laisser une tragabilité, 21 % ont le sentiment de dégager la
responsabilité du praticien et de « dédouaner » 1’hdpital. Cependant le consentement écrit,
seule preuve du devoir d’information n’est pas recommandé par I’ANAES (30). L’ANAES
craignant que cette démarche entraine une altération de la confiance, voir un sentiment de

défiance, ce qui n’est pas le sentiment majoritaire chez les 200 patients de notre étude.

-> Enfin pour améliorer 1’évaluation de 1’anxiété, sentiment trés subjectif, nous avons
distribué a 30 minutes d’intervalle 1’adaptation frangaise du STAI-Y-A ou Anxiété-Etat. Nous
n’avons pas obtenu de différences significatives de cette échelle, a la différence de 1’étude
menée a ’hopital Cochin (55) o il était constaté une baisse de 1’anxiété. Nous n’avons pas
étudié les modifications du STAI-Y-B Anxiété-Trait car dans tous les travaux cette échelle
- n’est pas modifiée par le stress. Comme dans les données de la littérature, les scores
d’ Anxiété-Etat (STAI-Y-A) sont plus faibles que ceux de I’ Anxiété-Trait (STAI-Y-B).

Nous n’avons pas trouvé de variations du STAI-Y-A avec I’4ge ce qui est le cas
dans les travaux menés dans la population frangaise, a la différence des anglo-saxons. (68)

Par contre il existe une nette différence entre les deux sexes, le groupe féminin étant
significativement plus angoissé. Le score moyen d’anxiété-état est de 43,5 chez les femmes
(43,37 en moyenne dans les études frangaises & grande échelle), et de 32,93 chez les
hommes(ce qui est moins que le score moyen de 36,23).Cette différence ne se retrouve pas
dans les études américaines ol les scores pour les hommes sont plus élevés.

L’intervalle de 30 minutes entre les deux échelles du STAI-Y-A est court mais

certaines études validées ont utilisé un temps plus court de dix minutes. (59)
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2.5. L’avenir est-il sombre ?

La Rhumatologie a di s’adapter comme les autres spécialités a cette obligation
d’information, de responsabilité contractuelle en éditant ces fiches d’information.

Ces fiches doivent répondre aux exigences légales en informant le patient sur tous les
risques graves voir méme exceptionnels mais doivent aussi mettre en valeur le bénéfice
escompté pour ne pas conduire & un sentiment d’angoisse et de refus ce qui constituerait une

perte de chance.

Les notices d’information doivent &tre réactualisées en permanence avec I’essor de
nouvelles thérapeutiques innovantes dans les rhumatismes inflammatoires, des nouveaux
traitements de 1’ostéoporose, des progrés de la rhumatologie interventionnelle (60) .Cette mise
a jour doit continuer & se faire sous I’égide d’un organisme fédérateur comme la Société
Frangaise de Rhumatologie, pour éviter leur multiplication et pour étre validée. Ainsi dans
’excellent ouvrage du docteur Baron sur les gestes en Rhumatologie (61), il est déroutant de
lire des fiches d’information différentes (ou absentes) de celles rédigées par la Société
Frangaise de Rhumatologie. D’autres écueils doivent étre évités ; il ne faut pas transformer le
rhumatologue en un bureaucrate en [’astreignant & distribuer des fiches d’information et de
consentement. (62) Je me souviens d’avoir distribué 5 fiches d’hospitalisation 4 une personne
atteinte d’une polyarthrite rhumatoide pour un bolus de corticoides, une synoviorthese a
I’hexatrione d’une petite articulation, pour initialisation d’un traitement par infliximab
associé a du méthotrexate.

Certaines fiches donnent également plusieurs alternatives pour un méme geste, comme
si le patient devait choisir celle qu’il désire. Ainsi pour une ponction lombaire on vous parle
de la possible utilisation d’une créme anesthétique locale, ou d’une aiguille de Pajong
(aiguille beaucoup plus fine). De méme pour les synoviorthése du genou a 1I’Hexatrione ou
nous leur expliquons que si la ponction ne permet pas de ramener du liquide, I’examen doit

étre réalisé sous contrdle radiologique ce qui n’est pas toujours fait en pratique courante.
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La baisse de la démographie médicale dans notre spécialité, le temps imparti a
I’information orale, le temps nécessaire a la distribution et a ’explication des documents, le
temps de réflexion & respecter rendent impossibles les conditions d’une bonne information a
’hopital et en libéral. (63) Comment peut-on donner une fiche d’information a un patient qui
a pris un rendez-vous il y a 2 mois pour une périarthrite de 1’épaule, de lui proposer un

nouveau rendez-vous pour une infiltration dans deux mois ?

Cette information est primordiale dans les pathologies chroniques ot le médecin a un
role de formateur et d’éducateur (64).C’est ainsi que des ouvrages comme la polyarthrite au
quotidien, ou des livrets édités par 1’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris 100 questions
sur la polyarthrite rhumatoide, spondylarthrite ankylosante, arthrose connaissent un trés grand

succes.

11 est possible qu’a ’avenir les fiches d’information dans les autres spécialités et en
Rhumatologie évoluent vers I’Evidence Based medicine ou médecine fondée sur les preuves
qui fera référence a la revue de la littérature pour répandre des statistiques sur les chances de
réussite, les différentes complications, et méme les risques mortels. Ainsi il sera trés difficile
de continuer a proposer des infiltrations épidurales qui dans certain article sont tout aussi

efficaces que du sérum physiologique.

Nous devons également étre vigilant aux prescriptions hors AM.M. (Autorisation
Mise sur le Marché) que nous sommes amenés a faire lors de notre exercice et a notre devoir
d’information (65). Celles-ci représenteraient 15 a 20 % de la totalité des prescriptions tous
domaines confondus.

11 faut distinguer deux situations :

« celle ou il existe des problémes de responsabilité du prescripteur en cas de prescription
hors A.MM.(l'utilisation des antidépresseurs, des antiépileptiques, des
neuropathiques, I’utilisation des antalgiques morphiniques comme I’hydromorphone
ou Sophidone, le fentanyl transdermique dans les douleurs non cancéreuses, les
injections d’acide hyaluronique dans d’autres sites que le genou, I’acide
pamidromique ou Arédia dans les tassements vertébraux ostéoporotiques ou dans

I’algodystrophie...) (66)
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« celle ou il existe des problémes de remboursement par les organismes d’assurance
maladie, en cas de prescription hors des indications ouvrant droit a la prise en charge
(biphosphonates autre que I’alendronate FOSAMAX 10 mg pour 1’ostéoporose

masculine ; biphosphonates dans 1’ostéoporose non fracturaire). (48)

Dans le cadre réglementaire, le praticien doit apprécier au cas par cas le bénéfice
escompté par rapport aux risques encourus et faire prévaloir 1’intérét qui lui parait supérieur.

Il peut engager sa responsabilité ordinale d’une part par ’article 32 du Code de
Déontologie Médicale car il doit « lui assurer des soins consciencieux, dévoués et fondés sur
les données acquises de la science... », I’article 14 stipule que « les médecins ne doivent pas
divulguer dans les milieux médicaux un procédé nouveau de diagnostic ou de traitement
insuffisamment éprouvé sans accompagner leur communication des réserves qui s’imposent. »
Il engage également la responsabilité civile. Le consentement doit étre « éclairé » et c’est
pourquoi I’information délivrée est fondamentale car le patient doit étre en mesure d’accepter
en pleine connaissance de cause la prescription proposée. A noter que certaines assurances ne
couvrent pas dans leurs Responsabilités Civiles Professionnelles les risques liés aux
prescriptions hors A.M.M. (67)

Enfin il s’expose & une responsabilité pénale sans méme la survenue d’aucun
dommage. L’article 223-1 du Code Pénal réprime « le seul fait d’exposer directement autrui a
un risque immédiat de mort ou de blessures de nature 4 entrainer une mutilation ou une
infirmité permanente par la violation manifestement délibérée d’une obligation particuliére de
sécurité ou de prudence imposée par la loi ou le réglement ».Il est donc fondamental que le
médecin qui prescrit un traitement hors AMM informe et explique au patient le but , les

risques, les études ayant conclu a une efficacité et de le laisser réfléchir et décider seul.

11 faut également penser a informer lors de la prescription d’un médicament générique.
Le risque de confusion est important, notamment chez les sujets 4gés, risque de surdosage ou
nombre de prises non respecté. La responsabilité incombe a la fois au prescripteur et au
pharmacien (dispensateur). Mais le Professeur Galloux (Professeur de droit & 1’université de
Paris II et avocat au barreau de Paris) souligne que « I’information ne peut se borner a
signifier au patient qu’on lui prescrit un générique, le médecin a le devoir de I’informer non
seulement de la posologie a suivre, mais des risques de confusion possible avec d’autres

produits & la suite d’un changement de présentation, ou de couleur par exemple ». Pour
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prouver ’information il est important d’écrire sur 1’ordonnance la forme et la couleur du
comprimé. (68) Il faut également s’assurer que l’excipient utilisé dans le générique est
compatible avec la santé du malade et ne I’expose pas aux risques d’allergie, ou déséquilibre

d’un diabéte.

Un autre probléme qui est plus du domaine de la responsabilité et qui concerne les
Rhumatologues libéraux équipés de radiologie est celui de I’archivage des images médicales.
Méme si la réglementation actuelle ne concerne que I’hdpital, la nouvelle législation va
introduire les mémes obligations en libéral. En effet ces données constituent un €élément de
preuve en cas de litige et ’impossibilité pour le médecin de fournir les documents est un
argument A charge en responsabilité civile. Le médecin pendant toute la durée de la
prescription doit garantir ’intégrité, 1’authenticité, la disponibilité (accessibilité dans des
délais raisonnables), la pérennité des données.

Avec le développement des techniques numériques, il faut s’équiper d’un matériel
informatique extrémement performant. Cependant le stockage est impossible et on risque voir
se développer des sociétés de sous traitance de stockage des données numériques comme aux
Etats-Unis avec ASP (« Application Service Provider »). A I’hopital de Toulouse se
développe le systtme PACS (Picture Archiving and Communication System) permettant le
transfert des images numériques de tous les examens radiologiques (radiographies standards,
scanner, IRM, échographie...). Ce systéme pose cependant le probléme de la confidentialité

des données et de leur sécurisation. (69)
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CONCLUSION
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Les arréts récents ont modifi¢ la relation médecin-malade, en lui conférant une nature
contractuelle.

Le médecin doit prouver qu’il a bien fourni une information, celle-ci portant sur tous
les risques graves y compris exceptionnels.

Depuis 1998 les sociétés savantes et parmi elles la Société Frangaise de Rhumatologie
ont édité des notices explicatives. Elles sont parfois assorties du recueil d’un consentement
écrit et signé. Cette démarche, seule preuve de I’exécution de I’information, est dans notre
série ressentie comme une défiance pour un faible effectif.

Les fiches d’information sont considérées utiles et compréhensibles mais relativement
angoissantes, surtout chez ceux n’ayant jamais eu de gestes ou investigations.

Le développement des sources d’information (médias, associations, internet...) ne
supplantent pas encore le colloque singulier.

Nous devons donc tout faire pour préserver cette relation privilégiée, la rendre la plus
humaine et la plus interactive possible pour aboutir & une prise de décision partagée et éviter

les conflits.
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Annexe 1 : La Charte du patient hospitalisé
Annexe 2 la circulaire ministérielle n°95-22 du 6 Mai
1995

3.De I’information du patient et de ses proches.

Les établissements doivent veiller a ce que I’ information médicale et sociale des
patients soit assurée et que les moyens mis en ceuvre soient adaptés aux
éventuelles difficultés de communication ou de compréhension des patients, afin
de garantir 4 tous 1 ‘égalité d’accés a I’information.

Le secret médical n’est pas opposable au patient.

Le médecin doit donner une information simple, accessible, intelligible et loyale
a tous les patients.I1 répond avec tact de fagon adaptée aux questions de ceux-ci.

Afin que le patient puisse participer pleinement aux choix thérapeutiques qui le
concernent et 4 leur mise en ceuvre quotidienne, les médecins et le personnel
paramédical participent & I’information du malade, chacun dans son domaine de
compétences.

Comme le suggére I’aticle 4 du document, les mineurs sont informés des actes et
examens nécessaires a leur état de santé, en fonction de leur dge et de leurs
facultés de compréhension, dans la mesure du possible et indépendamment de

1 ‘indispensable information de leurs représentants légaux.

Les majeurs protégés bénéficient d’une information approprice.

La famille et les proches doivent pouvoir disposer d’un temps suffisant pour
avoir un dialogue avec les médecins responsables.

Pour des raisons légitimes et qui doivent demeurer exceptionnelles, un malade
peut étre laissé dans I’ignorance d’un pronostic ou d’un diagnostic grave.Un
pronostic fatal doit étre révélé avec circonspection, mais, 2 moins que le patient
n’ait préalablement interdit, notamment au cours d’entretiens avec le médecin,
cette révélation ou désigné les tiers auxquels elle doit étre faite, les proches
doivent également en étre prévenus.De méme, la volonté du patient de ne pas
étre informé sur son état de santé doit étre respectée.
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Annexe 2 : Code de Déontologie Médicale
Edtion Mai 2000, Conseil National de I’Ordre des
M¢édecins

Article 35

Le médecin doit a la personne qu’il examine, qu’il soigne ou qu’il
conseille, une information loyale, claire et appropriée sur son état, les
investigations et les soins qu’il lui propose.Tout au long de la maladie,
il tient compte de la personnalité du patient dans ses explications et
veille a leur compréhension.

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

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

Article 36

Le consentement de la personne examinée ou soignée doit étre
recherché dans tous les cas.

Lorsque le malade en état d’exprimer sa volonté, refuse les
investigations ou le traitement proposés, le médecin doit respecter ce
refus aprés avoir informé le malade de ses conséquences.

Si le malade est hors d’état d’exprimer sa volonté, le médecin ne
peut intervenir sans que ses proches aient été prévenus et informes,
sauf urgence ou impossibilité.

Les obligations du médecin a I’égard du patient lorsque celui-ci est
un mineur ou un majeur protégé sont définies a I’article 42.
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Annexe 3 : Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et 2 la qualité du systéme de sante.
Article 11

« Chapitre ler
« Information des usagers du systeme de sante
ct expression de leur volonté

« At. L. 1111-1. - Les droits reconnus aux usagers saccompagnent des responsabilités de naturc a
garantir la pérennité du sysiéme de santé ct des principes sur lesquels il repose.

« Art L. 1111-2 - Toute personnc a le droit d'étre informée sur son état de santé Cette
information porte sur les diflérentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont
proposés, leur utilité. leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves
normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les
conséquences previsibles en cas de refus. Lorsque, postérieurement a I'exécution des
investigations, traitcments ou actions de prévention, des risques nouveaux sont identifics, la
personne concernée doit en étre informée. sauf en cas d'impossibilite de la retrouver.

« Cette information incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences el
dans le respect des régles professionnelles qui lui sont applicables. Seules l'urgence ou
I'impossibilité d'informer peuvent I'en dispenser.

« Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel.

« La volonté d'une personne d'étre tenue dans l'ignorance d'un diagnostic ou d'un pronostic doit
dtre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmission.

« Les droits des mineurs ou des majeurs sous tutelle mentionnés au présent article sont exercés,
selon les cas, par les titulaires de l'autorité parentale ou par le tuteur. Ceux-ci regoivent
Iinformation prévue par le présent article , sous réserve des dispositions de larticle L. 1111-5 Les
intéresscs ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de participer a la prise de décision
les concernant, d'une maniére adaptée soit a leur degre de maturité s'agissant des mineurs. s0it a
leurs facultés de discernement s'agissant des majeurs sous tutclle.

« Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de I'information sont établics par
I'Agence nationale d'accreditation et d'évaluation en santé et homologuées par arrété du ministre
chargé de la sante.

« En cas de litige, il appartient au professionnel ou a I'établissement de santé d'apporter la preuve
que linformation a ¢été delivrée a lintéressé dans les conditions prevues au présent article . Cette
preuve peut étre apportée par tout moyen.

« Art. L 1111-3. - Toute personne a droit, & sa demande, a une information, délivrée par les
établissements et services de santé publics et privés, sur les frais auxquels ellc pourrait étre exposee
4 l'occasion d'activités de prévention, de diagnostic et de soins et les conditions de leur prise en
charge. Les professionnels de santé d'exercice libéral doivent, avant I'exécution d'un acte, informer
le patient de son coiit ¢t des conditions de son remboursement par les régimes obligatoires
d'assurance maladie.

« Art. L. 1111-4. - Toute personne prend, avec le professionnel de santé ct compte tenu des
informations et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa sante.

« Le médecin doit respecter la volonté de la personne aprés 'avoir informée des consequences de
ses choix. Si la volonté de la personne de refuser ou d'interrompre un traitement met sa vie en
danger, le medecin doit tout mettre en ocuvre pour la convaincre d'accepter les soins
indispensables.

« Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement libre et éclaire
de la personne et ce consentement peut Ctre retiré a tout moment.

« Lorsque la personne est hors d'état d'exprimer sa volont¢, aucune intervention ou investigation
ne peut étre réalisée, sauf urgence ou impossibilité, sans que la personne de confiance prévue a
l'article 1. 1111-6, ou la famille, ou a défaut, un de ses proches ait €té consulté.

« Le consentement du mincur ou du majeur sous tutelle doit étre systématiquement recherché sil
est apte a exprimer sa volonte et a participer & la décision. Dans le cas ou le refus d'un traitement
par la personne titulaire de l'autorité parentale ou par le tuteur risque d'entrainer des consc¢quences
graves pour la sant¢ du mineur ou du majeur sous tutelle, le médecin délivre les soins
indispensables.



85

« L'examen d'une personne malade dans le cadre d'un enseignement clinique requiert son
consentement préalable. Les étudiants qui regoivent cet enseignement doivent étre au préalable
informés de la nécessité de respecter les droits des malades énoncés au présent titre.

« Les dispositions du présent article s'appliquent sans préjudice des dispositions particulicres
relatives au consentement de la personne pour certaines catégories de soins ou dlinterventions.

« Art. 1. 1111-5. - Par dérogation & l'rticie ©71-" du code civil, le médecin peut se dispenser
d'obtenir le consentement du ou des titulaires de 'autorit¢ parentale sur les décisions médicales 4
prendre lorsque le traitement ou l'intervention s'impose pour sauvegarder la santé d'une personne
mineure, dans le cas ou cette derniére s'oppose expressément 4 la consultation du ou des titulaire:
de l'autorité parentale alin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin doit dar
un premier temps s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation. Dans le cas
ol le mineur mainticnt son opposition, le médecin peut mettre en oeuvre le traitement ou
lintervention. Dans ce cas. lc mineur se fait accompagner d'une personne majeure de son choix.

« Lorsqu'une personne mineure, dont les liens de famille sont rompus, bénéficie a litre personnel ¢
remboursement des prestations en nature de l'assurance maladic et maternité et de la couverture
complémentaire mise en place par la (ot o -4 du 27 juillet 1999 portant création d'une
couverture maladie universelle, son scul consentement est requis.

« Art L. 1111-6. - Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut et
un parent, un proche ou le médecin traitant, et qui sera consultée au cas ou clle-méme serait hors
d'état d'exprimer sa volonté ct de recevoir linformation nécessaire a cette fin. Cette désignation et
faite par écrit. Elle est revocable a tout moment. Si le malade le souhaite, la personne de confianc:
l'accompagne dans ses démarches et assiste aux entretiens medicaux afin de l'aider dans ses
décisions.

« Lors de toute hospitalisation dans un établissement de santé, il est proposé au malade de désigne
une personne de confiance dans les conditions prévues a l'alinéa précédent. Cette désignation est
valable pour la durée de I'hospitalisation, & moins que le malade n'en dispose autrement.

« Les dispositions du présent article ne s'appliquent pas lorsqu'une mesure de tutelle est ordonnée
Toutefois, le juge des tutelles peut, dans cette hypothése, soit confirmer la mission de la personne
de confiance antéricurement désignée, soit révoquer la désignation de celle-ci.

« Art. L. 1111-7. - Toute personne a acces a 'ensemble des informations concernant sa sante
détenucs par des professionnels et établissements de sant¢, qui sont formalisées et ont contribu¢ a
I'élaboration et au suivi du diagnostic et du traitement ou d'une action de prévention, ou ont fait
F'objet d'échanges écrits entre professionnels de santé, notamment des résultats d'examen, comptes
rendus de consultation, d'intervention, d'exploration ou d'hospitalisation, des protocoles et
prescriptions thérapeutiques mis en ocuvre, feuilles de surveillance, correspondances entre
professionnels de santé, a I'exception des informations mentionnant qu'elles ont €te recueillies
auprés de tiers nintervenant pas dans la prise en charge thérapeutique ou concernant un tel tiers.
« Elle peut accéder a ces informations directement ou par l'intermédiaire d'un médecin qu'elle
désigne et en obtenir communication, dans des conditions définies par voie réglementaire au plus
tard dans les huits jours suivant sa demande et au plus tot aprés qu'un délai de rétlexion de
quarante-huit heures aura été observé. Ce délai est porté a deux mois lorsque les informations
médicales datent de plus de cinq ans ou lorsque la commission départementale des hospitalisations
psychiatriques cst saisie en application du quatrieme alinéa.

« La présence d'une ticrce personne lors de la consultation de certaines informations peut étre
recommandée par le médecin les ayant établies ou en étant dépositaire, pour des motifs tenant aux
risques que leur connaissance sans accompagnement ferait courir a la personne concernée. Le refu
de cette derniére ne fait pas obstacle a la communication de ces informations.

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

« Sous réserve de l'opposition prévue a l'article L. 1111-5, dans le cas d'une personne mineure, le



86

droit d'accés est exercé par le ou les titulaires de lautorité parentale. A la demande du mineur, cet
accés a lieu par lintermédiaire d'un médecin.

« En cas de décés du malade, 'accés des ayants droit a son dossicr medical s'efTectue dans les
conditions prévues par le dernier alinéa de l'article L. [110-4

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

« Art. L. 1111-8. - Les professionnels de santé ou les établissements de santé ou la personne
concernée peuvent déposer des données de santé a caractere personnel, recueillies ou produites a
I'oceasion des activités de prévention, de diagnostic ou de soins. aupres de personnes physiques ou
morales agréées a cet effet. Cet hébergement de données ne peut avoir licu qu'avec le
consentement exprés de la personne concernee.

« Les traitements de données de santé a caractére personnel que nécessite I'hebergement prevu au
premier alinéa doivent étre réalisés dans le respect des dispositions de la loi 1o 75-: 7 du 6 janvier
1978 relative a linformatique, aux fichiers et aux libertés. La prestation d’hébergement fait Yobjet
d'un contrat. Lorsque cet hébergement est a l'initiative d'un professionnel de santé ou d'un
établissement de santé, le contrat prévoit que I'hébergement des donnees, les modalités d'accés 4
celles-ci et leurs modalités de transmission sont subordonnées a laccord de la personne concernee.
« Les conditions d’agrément des hébergeurs sont fixées par décret en Conseil d'Etat pris apres avis
de la L ammssion navonaie de Plintormatique o des Libertos et des conseils de 'ordre des
professions de santé ainsi que du conseil des professions paramédicales. Ce déeret mentionne les
informations qui doivent étre fournies a 'appui de la demande d'agrément, notamment les modeles
de contrats prévus au deuxicme alinda et les dispositions priscs pour garantir la séewrite des
données traitees en application de l'article 29 dela (i 1 -+ du 6 janvier 1978 précitee. en
particulier les mécanismes de contréle et de sécurite dans le domaine informatique ainsi que les
procédures de contréle interne. Les dispositions de l'article I.. 4113-6 s'appliquent aux contrats
prevus a l'alinéa précédent.

« L'agrément peut étre retiré, dans les conditions prévues par l'article 24 de la ion no Ziini-- 21 du
12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs relations avec les administrations, en cas
de violation des prescriptions Iégislatives ou réglementaires relatives a cette activité ou des
preseriptions fixées par I'agrément.

« Seuls peuvent accéder aux données ayant fait I'objet d'un hébergement les personnes que celles-ci
concernent et les professionnels de santé ou établissements de sant¢ qui les prennent cn charge et
qui sont désignés par les personnes concernées, selon des modalités fixées dans le contrat prévu au
deuxiéme alinéa, dans le respect des dispositions des articles L. 1110-4 et L. 1111-7.

« Les hébergeurs tiennent les données de santé a caractére personnel qui ont été déposéces aupres
d'eux 4 la disposition de ceux qui les leur ont confi¢es. Ils ne peuvent les utiliser a d'autres fins. s
ne peuvent les transmettre & d'autres personnes que les professionnels de sante ou établissements
de sante désignés dans le contrat prévu au deuxieéme alinea.

« Lorsqu'il est mis fin a 'hébergement, I'hébergeur restitue les données qui lui ont ¢té confices. sans
en garder de copie, au professionnel, a I'établissement ou a la personne concernée ayant contracte
avec lui

« Les hébergeurs de données de santé a caractére personnel et les personnes placées sous leur
autorité qui ont accés aux données déposées sont astreintes au secret professionnel dans les
conditions et sous les peines prévues a I'vicle 22o- 0+ du code penal.

« Les hébergeurs de données de santé a caractere personnel ou qui proposent cette prestation
d'hébergement sont soumis, dans les conditions prévues aux articles L. 1421-2 ¢t L 1421-3, au
contréle de I'lnspection générale des affaires sociales ct des agents de 'kttt mentionnés a l'article
I.. 1421-1. Les agents chargés du contrdle peuvent étre assistes par des experts designes par le
ministre chargé de la santé.

« Art. L. 1111-9 - Un décret en Conseil d'Fiat fixe les conditions d'application du présent chapitre.
Les modalités d'accés aux informations concernant la santé d'une personne, et notamment
I'accompagnement de cet accés, font lobjet de recommandations de bonnes pratiques établies par

I'Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé et homologuées par arrété du ministre
chargé de la santg. »
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Annexe 4 MAGAZINES DE SANTE

Rubrique Bien-Litre
Alternative Santé
Bio Santé Magazine
Eaux de forme

Etre mince

Femme et vie

Flash Santé
Génération Santé

L’ Autre médecine

La vie naturelle

Le journal des psychologues
Le magazine de votre santé
Médecine naturelle
Médecine parallele
Meédecine douce
Meédecine nouvelle
Mincir et rester mince
Mincir plus

Officiel Santé
Pharmacie naturelle
Plantes et nature
Psycho santé
Réponse santé
Samsara

Santé Bien-étre
Santé d’aujourd’hui
Santé fitness

Santé Magazine
Savoir Maigrir

Tao Yim

Top santé

Vie naturelle

Votre santé
Collection santé

Famille

9 mois magazine
Enceinte

Enfant magazine
Etre

Famili

Famille & Education
Info Bébé
Maman

Naitre et grandir
Parents

Top famille
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Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé

http://agmed.sante.gouv. T (visité le 24 novembre 2002)

Institut National de la Santé et de 1a Recherche Médicale INSERM
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SITES MEDICAUX GENERAUX

Doctissimo...ma santé en un mot

http://www.doctissimo.fr (visité le 7 septembre 2002)

MEDinfos

http://www.medinfos.com (visité le 17 octobre 2002)

le site santé SOSdom.com

http://www.lesitesante.com (visité le 17 octobre 2002)

Le Caducée.net

http://www.caducee.net (visité le 14 janvier 2003)

Quotimed le site du quotidien du médecin

http://www.quotimed.com (visité le 17 octobre 2002)

Familydoctor.org

http://familydoctor.org (visité le 20 octobre 2002)

Thérapeutique & Informations

http://thera.info (visité le 17 octobre 2002)

CATALOGUES, SITES MEDICAUX SECURISES

Catalogues et Index des Sites Médicaux Francophones CISMeF

http://www.chu-rouen.fr (visité le 7 septembre 2002)

Internet plus stir

http://www.saferinternet.org (visité le 21 novembre 2002)

MedCIRCLE

http://www.medcircle.info (visité le 21 novembre 2002)
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MedCERTAIN

http://www.medcertain.org (visité le 21 novembre 2002)
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http://www.hon.ch (visité le 20 novembre 2002)

Ethique et Santé Réseau Rodin
http://www.inserm.fi/ethique/Ethique.nsf (visité le 20 novembre 2002)

EBM

http://www.harvey.fr.st (visité le 17 octobre 2002)

Groupe Hospitalier Broussais-Pompidou :Sciences de I’information

http://www.hbroussais.fr (visité le 7 septembre 2002)

SITES PROFESSIONNELS

Sites francophones de rhumatologie

http://rthumato.tripod.com (visité le 15 janvier 2003)

Rhumato.net

http://www.rhumato.net (visité le 15 janvier 2003)

Société frangaise de Rhumatologie

http://www.sf-rhumato.org (visité le 15 janvier 2003)

American College of Rheumatology

http://www.rheumatology.org (visité le 10 octobre 2002)

Eular European Leaugue Against Rheumatism

http://www.eular.org (visité le 10 octobre 2002)
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Arthritis Foundation

http://www.arthritis.org (visité le 20 novembre 2002)

Société frangaise d’ Anesthésie Réanimation

http://www.star.org (visité le 10 octobre 2002)

Fédération Nationale Centre de Lutte Contre le Cancer FNCLCC
http://www.fnclce.fr (visité le 18 janvier 2003)

Société Francaise de Radiothérapie Oncologique

http://www.sfro.org (visité le 18 janvier 2003)

Société frangaise de Radiologie

http://www.sfr-radiologie.asso.fi/ (visité le 9 octobre 2002)

Société de Pneumologie de Langue Frangaise

http://www.splf.org (visité le 14 janvier 2003)

Société Nationale Frangaise de Gastro-Entérologie
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Société Frangaise d’ Allergologie et d’Immunologie clinique
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Société Francaise d’ORL

http://www.orl-France.org (visité le 14 janvier 2003)

Société Frangaise de Dermatologie

http://www.sfdermato.org (visité le 14 janvier 2003)

Société Frangaise d’Endocrinologie
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Société Frangaise de Gynécologie
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Société Frangaise de Médecine Générale

http://www.stmg.org (visité le 14 janvier 2003)

Le sou médical

http://www.lesoumedical.fr (visité le 22 octobre 2002)

33doc pro.com (le concours médical, la revue du praticien, panorama du médecin, la revue
frangaise du dommage corporel)

http://www.33docpro.com (visité le 22 octobre 2002)

Drugstor.com

http://www.drugstor.com (visité le 1 décembre 2002)

Medscriptsmd.com

http://www.medscriptsmd.com (visité le 1 décembre 2002)
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RESUME :

Les arréts prononcés par la Cour de Cassation et le Conseil d’Etat depuis1997 ont bouleversé la
notion d’information médicale. Tout en restant claire et loyale, elle doit porter sur tous les risques
graves, méme exceptionnels, afférents aux investigations et aux soins. Il incombe désormais au
praticien de prouver qu’il a informé son patient. Nous avons évalué I’opinion des patients aprés les
consultations et aprés la lecture des fiches rédigées par la Société Frangaise de Rhumatologie. Des
questionnaires étaient ensuite distribués pour connaitre I’angoisse, 1’utilité et la compréhension
induites par ces notices. Le recueil d’un consentement écrit et signé a été bien accueilli par la
majorité des patients.

L’information est trés bien acceptée avec une préférence pour I’information orale.

L’information est jugée utile et compréhensible mais relativement angoissante.

L’anxiété était significativement plus élevée chez les femmes et dans le groupe des patients
n’ayant jamais eu de gestes ou d’examens.

MOTS CLES :
- Responsabilité médicale
- Obligation d’information du médecin
- Consentement
- Anxiété
- Rhumatologie.

Contribution of obligatory formation in the patient with affection of Rheumatology

Since 1997, the judgements delivered by Supreme Court of appeal and the Council of State of
France proposed the notion concerning medical information.

The medical information have to be clear, fair and relate to all the serious risks of
investigations and therapies, even in exception.

We evaluated the sensation of the patients after their consultations and questionnaire
organized by French Society of Rheumatology.

The questionnaire was distributed to know existence of anxiety, efficacity or comprehension.
These points were evaluated after the reading of questionnaire.

We have obtained their written consent and signature with good acceptance of the majority of
patients.

The medical informations were useful, comprehensible and relatively distressing evaluated by
the patients.

The anxiety was significantly higher in the female group also in the group who had never
gestures or examinations.

KEY WORDS:
-Medical responsibility
-Obligatory information
-Consent
-Anxiety
-Rheumatology




