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Abstract

The law of March 4, 2002: how to implement it with regards to
informed consent in radiology
J Radiol 2006;87:355-62

The duty of providing information to patients makes it possible to
obtain an informed consent. Information must be complete and relate
to the health of the patient and not only to the risks of a medical
procedure. From jurisprudence initially, and then from the law of
March 4, 2002, it is a right for patients. It is the physician’s burden to
prove that he or she informed his patient well. This provision raises
difficulties in radiology because of the particular nature of this practice.
The radiologist intervenes after a fellow-physician has prescribed the
examination. This relation involves three individuals: the requesting
physician, the radiologist and the patient. Both physicians have a duty to
provide information. As such, should consultations with radiologists
prior to specific invasive procedures be obtained?

Résumé

L’information du patient vise a obtenir son consentement éclairé.
L’information doit porter sur I’état de santé du patient et non
seulement sur les risques d’un acte médical. De par la jurisprudence
d’abord, puis la loi du 4 mars 2002, c’est désormais au médecin ou a
son établissement, s’il exerce en hopital public, de prouver qu’il a bien
informé son patient. Cette disposition pose des difficultés en radio-
logie du fait d’un exercice particulier. Le radiologue intervient apres
un confrére ayant prescrit 'examen. Il existe une relation a trois entre
le médecin prescripteur, le radiologue et le patient. Doit on envisager
des consultations radiologiques d’information préalable a des
examens particuli¢rement invasifs ?

Cetarticle vise a clarifier 'information en radiologie, a la lecture de la
loi du 4 mars 2002, au travers d’exemples de jurisprudence, et en
intégrant également la réglementation récente spécifique a la radio-
logie suite aux décrets de mars 2003.

This article aims at clarifying the concept of informed consent in

radiology, based on the law of March 4, 2002, examples of jurispru-

dence, and the recent regulation specific to radiology in the decrees of

March 2003.
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a radiologie est une spécialité médi-

cale particuliere du fait d’un exercice

médical dépendant de prescriptions
initiales. En effet, le radiologue réalise et
interprete le plus souvent des examens
demandés par des confreres d’autres spé-
cialités. Cependant il conserve une large
liberté d’appréciation de 'opportunité de
réalisation d'un examen et doit, comme
tout médecin, exercer son art en toute in-
dépendance. La pratique de la radiologie
est cependant réglementée étroitement
par un décret de mars 2003 pris en appli-
cation de la transposition en droit francais
des directives curopéennes de radiopro-
tection (1).
Comme tout médecin, le radiologue est
soumis A des devoirs dont celui d’infor-
mer son patient. Au travers de 'étude de
la réglementation et de la jurisprudence
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du patient.

nous allons dégager les obligations du ra-
diologue en mati¢re d’information.

Le consentement éclairé du patient néces-
site une information « loyale, claire et ap-
propriée » (2). La loi du 4 mars 2002 (3)
prévoit a l'article L 1111-2 du Code de la
santé publique (CSP) que « toute person-
ne a le droit d’étre informée sur son état
de santé ». L’article L 1111-4 CSP va au
dela de l'information vers une prise de
décision médicale par le patient. Cet arti-
cle dispose que « toute personne prend,
avec le professionnel de santé et compte
tenu des informations et des préconisations
qu'il lui fournit, les décisions concernant
sa santé ».

Contenu de I'information

Selon Iarticle L 1111-2 CSP, « I'informa-
tion porte sur les différentes investiga-
tions, traitements. .. proposés, leur utilité,
leur urgence éventuelle, leurs conséquen-
ces, les risques fréquents ou graves nor-
malement prévisibles qu’ils comportent,
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les autres solutions possibles, les consé-
quences prévisibles en cas de refus. »

Le praticien doit donc informer le patient
des actes qu'il lui propose, donner des pré-
cisions quant aux bénéfices escomptés, a
I'urgence éventuelle, aux conséquences des
examens, aux risques et aux alternatives.

Il faut souligner que les bénéfices doivent
étre énoncés avant les risques car le but
de Pexamen est bien entendu son bénéfice
attendu.

Cette information doit s’adapter a la de-
mande du patient et & son état, aussi bien
physique que psychique. Elle doit s’atta-
cher A insister sur les risques spécifiques
a lacte et aborder les risques généraux
a tout acte médical. Il convient de ne pas
trop inquiéter le patient, surtout lors
d’une demande d’examens qui, comme
souvent en radiologie, n’ont pas de but
thérapeutique.

Cependant, pour Schouman-Claeys et al.,
I'argument consistant & ne pas informer
sur les risques, pour éviter d’alarmer inuti-
lement le patient, n’est pas fondé. En effet,
lors d’une étude portant sur 227 patients
en attente d’'un examen scanographique
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avec injection intraveineuse de produitde
contraste iodé, ces auteurs ont montré que
la grande majorité des patients souhaitent
étre informés des risques de cette injec-
tion. Les auteurs concluent aussi que I'in-
formation parait peu anxiogéne, méme
lorsque le risque de déces est exprimé (4).
L’information verbale doit étre privilé-
giée car elle est plus adaptable au patient
que Décrit, plus standardisé. L’informa-
tion doit étre délivrée lors d’un entretien
individuel selon I'art. L. 1111-2 CSP.
Cependant une notice d’information peut
étre utilement remise en complément, et
devra étre commentée voir expliquée au
patient apres lecture. Ceci pourrait se
faire idéalement lors d’une seconde
consultation, pour un acte a risque de
complications et d’indication discutable.
Des recommandations de TANAES (de-
venue la Haute Autorité de santé) sont
disponibles sur ce sujet et destinées a 'en-
semble des professionnels de santé quel
que soit leur mode d’exercice (libéral, pu-
blic, en établissements de santé, en struc-
tures sanitaires ou médico-sociales...) (5).
Par exemple, en mati¢re de radiologie in-
terventionnelle pour une malformation
artérielle cérébrale, I'information doit
porter sur :

e les motifs de I'indication,

e lhistoire naturelle de I'affection en cas
d’abstention,

e les alternatives thérapeutiques,

e les suites post-interventionnelles habi-
tuelles,

e les risques liés au traitement et les
complications.

D’autre part, linformation doit aussi
aborder les aspects financiers. Cela est
spécifié a Iarticle R 4127-53 CSP (ancien
article 53 du Code de déontologie médi-
cale) et a 'article L 1111-3 CSP. Dans les
établissements (publics et privés) le pa-
tient a droit, 2 sa demande, a une infor-
mation portant sur les frais auxquels il
pourrait étre exposé a 'occasion des acti-
vités médicales et sur les conditions de
leur prise en charge. En médecine libéra-
le, les médecins « doivent, avant I'exécu-
tion d’un acte, informer le patient de son
colt et des conditions de son rembourse-
ment par les régimes obligatoires d’assu-
rance maladie ».

Qui doit étre informé ?

Avant tout, il convient d’informer le
patient, s’il est en état de comprendre
I'information et d’exprimer sa volonté (6) ;

il est possible également, sauf opposition
du patient, d’informer sa famille.

La loi du 4 mars 2002 a en outre intro-
duit une personne de confiance, choisie
par le patient dans le colloque médecin
patient. Lors de toute hospitalisation, la
désignation de la personne de confiance
est « proposée » au malade (art. L 1111-6
CSP). Elle est en effet congue pour per-
mettre au patient de se faire accompagner
dans une démarche de soins, mais aussi
comme une aide A la décision médicale.
Elle peut aussi intervenir lorsqu’un pa-
tient est hors d’état d’exprimer sa volonté
(art. L 1111-4 CSP), en cas de diagnostic
ou de pronostic grave (art. L. 1110-4 CSP),
sauf opposition du patient (6).

Qui informe ?

L’information « incombe a tout profes-
sionnel de santé, dans le cadre de ses
compétences »

(art. L 1111-2 CSP).

Le code de déontologie précise également
que chaque médecin (ce qui, bien str, s’ap-
plique au radiologue) veille & I'informa-
tion du patient. Ce devoir d’information
pese aussi bien sur le médecin prescripteur
que sur celui qui réalise la prescription
(art. R4127-64 CSP). L’information ne
doit pas se cantonner au domaine de la
stricte compétence du médecin.

Le médecin prescripteur et le radiologue
doivent tous deux informer le patient
des risques d’un acte, le radiologue étant
plus & méme d’informer sur les risques
spécifiques.

Sil'on en respecte ses contre-indications,
un examen radiologique non invasif n’est
théoriquement pas a risque de compli-
cation. Par exemple une IRM est contre-
indiquée chez un patient porteur d’un
pace maker. Dans ces circonstances,
I'information peut se résumer au contenu
de l'indication, donnée au patient par le
prescripteur.

A Pinverse, lorsque examen présente
des risques, une information spécifique
est nécessaire pour obtenir le consente-
ment éclairé du patient. Elle oblige un
délai de réflexion. Se présentent alors plu-
sieurs cas de figures.

Le probléme de I'information du patient
rencontré au quotidien en radiologie,
concerne les examens invasifs diagnosti-
ques a faible risque de complication séve-
re (risque inférieur a 1/1 000 patients :
IRM, scanner, radiographie standard avec
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injection de produit de contraste intravei-
neux ou intra articulaire) (8). Ici, c’est I'in-
formation donnée par le prescripteur au
patient qui doit étre privilégiée, au mo-
ment ot il prescrit 'examen. Ceci permet
alors un délai de réflexion. Les examens
sont programmdés, et le fait que le patient
se présente A son rendez-vous devrait étre
un gage de consentement a 'examen.

Le radiologue doit étre 3 méme avant
I'examen de recueillir le consentement du
patient, et de répondre A ses questions
éventuelles.

Pour les actes radiologiques diagnosti-
ques invasifs a risque élevé de complica-
tion sévere (risque supéricur a 1/1 000 :
biopsie radioguidée, angiographie conven-
tionnelle...) I'information donnée par le
prescripteur reste primordiale (9). Il doit
étre en mesure d’expliquer les risques ha-
bituels encourus lors de I'acte demandé.
Pour cela, faut-il encore qu’il les connais-
se. L’information par le radiologue, sur
les risques des actes qu’il pratique, doit
concerner avec autant d’égards le pres-
cripteur et le patient. Ainsi lors de la réali-
sation de l'acte, le radiologue ne devrait
faire que rappeler cette information, et in-
former sur les éventuels risques spécifiques.
Enfin, il faut mettre a partles examens in-
vasifs A visée thérapeutique (infiltrations
articulaires radioguidées, embolisation...)
qui doivent étre expliqués par le prescrip-
teur, mais surtout par l'opérateur. Une
consultation radiologique spécifique s'im-
pose avec le patient, comme il en existe
avant tout geste chirurgical (en dehors de
l'urgence).

En échographie il est aisé de recueillir le
consentement de la personne : le contact
direct permet une information, notam-
ment par exemple si une cytoponction est
réalisée.

D’autre part, 'information du patient ne
peut étre adaptée que si le radiologue
connait le dossier du patient ou au mini-
mum, s’il a eu acces 2 un courrier détaillé
explicitant la demande. Nous assisterons
probablement dans les années 2 venir, au
développement de consultations radiolo-
giques pré-actes, sur le méme mode que
les consultations pré-anesthésiques, afin
de laisser un délai de réflexion au patient,
apres l'information par le radiologue.
Cette consultation devrait alors étre cotée
par la sécurité sociale comme une consul-
tation spécialisée (Cs). Se poseraient alors
des problemes de temps disponible, de
locaux de consultation et bien str de fi-

nancement...
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Dans les établissements publics ou privés,
il ne faut pas négliger le role essentiel du
personnel paramédical, en matiere d’in-
formation. L’article L. 1112-1 CSP dispose
que «les personnels paramédicaux parti-
cipent a cette information dans leur do-
maine de compétence et dans le respect de
leurs propres régles professionnelles ». La
secrétaire, en premiére ligne au moment
de la prise du rendez-vous, devrait étre
formée et tout a fait apte & donner des in-
formations spécifiques notamment sur le
déroulement de I'acte. De méme lors de
I'installation du patient, le manipulateur
en radiologie doitinformer le patient sur le
déroulement technique de I’acte mais il ne
peut doit pas s’aventurer dans la délivran-
ce de 'information de nature médicale.
La secrétaire ou le manipulateur en radio-
logie n’ont en effet pas les compétences
nécessaires pour se substituer au radiolo-
gue dans le recueil du consentement.

Les mineurs
et les personnes sous tutelles

Si le patient est mineur, le médecin doit
informer la personne investie de autorité
parentale (les deux parents). Si I'avis du
mineur peut étre recueilli, «le médecin
doiten tenir compte dans toute la mesu-
re du possible » (art.42 CDM devenu
art R 4127-42 CSP). Chacun des parents
est réputé agir avec l'accord de lautre a
I'égard des tiers de bonne foi, quand il fait
seul un acte usuel de lautorité parentale
relatif & 'enfant (art. 372-2 du Code civil).
Le médecin devra apprécier en fonction du
contexte si 'accord d’un seul parent suffit.
L’accord des deux parents doit étre exigé
pour toute intervention chirurgicale, en
dehors de I'urgence (art. R 1112-35 CSP).
Pour les majeurs sous tutelle, c’est le tu-
teur qui doit étre informé (art. L 1111-2
CSP). On notera cependant que les ma-
jeurs sous tutelle ont le droit de recevoir
eux-mémes une information et de partici-
per & la prise de décision les concernant,
d’une maniére adaptée a leurs facultés de
discernement.

Qui doit prouver

que l'information a été fournie
au patient ?

L’information doit étre principalement

verbale mais « les paroles s’envolent » et
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en cas de litige, il appartient au profes-
sionnel ou  I'établissement de santé d’ap-
porter la preuve que l'information a été

délivrée (art. L. 1111-2 CSP).

Comment prouver le contenu
d'un entretien entre
le médecin et le patient ?

Cette preuve peut étre apportée par tous
moyens. L’écrit signé n’étant pas une obli-
gation, la preuve de l'information peut
étre apportée les différents moyens de
présomptions :

Le témoignage en médecine n’est pas sou-
vent possible du fait du colloque singulier
médecin patient et est sinon sujet A cau-
tion car les tiers ne sont pas indépendants
(entourage du patient ou personnel para-
médical).

Des notes dans le dossier médical (attitu-
de et comportement du patient, propos
du patient a des tiers...),

Un délai de réflexion avant I'acte radiolo-
gique, (il n’existe pas de délai réglemen-
taire mais il doit étre au minimum de
quelques jours, sauf urgence)

La remise ou envoi d’'un document d’in-
formation lors de la prise de rendez vous
de 'examen radiologique en notant que
des questions pourront étre posées au mé-
decin traitant et/ou a un radiologue avant
I’examen,

e un document remis dans la salle d’at-
tente,

e des connaissances particulieres du pa-
tient (du fait de sa profession),

e une demande d’accord préalable a un
régime d’assurance maladie,

e une mention de I'information dans les
comptes rendus adressés aux confréres.

e une consultation avec un radiologue,
préalable a 'examen radiologique (avec
mention de I'information dans un cour-
rier adressé au médecin traitant et notes
dans le dossier médical) ne peut se justi-
fier qu’en dehors de 'urgence et pour des
examens invasifs 4 risque.

C’est bien slr en matiére de preuve que
I'écrit est important, puisque le juge et
I'expert médical rechercheront des indi-
ces d’information dans les écrits (cour-
riers, dossier, planning de radiologie...).
L’écrit constitue donc un élément de
preuve mais ne peut a lui seul libérer le
médecin de son devoir d’information. Il
doit venir en complément d’une informa-
tion verbale personnalisée.

Le radiologue peut, par exemple, noter
sur le compte rendu d’examen que préa-
lablement a la réalisation de celui-ci, le
patient a pu lire la fiche d’information
correspondante éditée par la société fran-
caise de radiologie. Il est déconseillé de ne
remettre une fiche d’information qu’en
salle d’attente, juste avant 'examen, car
le patient n’aura pas de délai de réflexion
possible, et car la lecture du document
peut aussi I'angoisser. Il est préférable
qu’'une telle fiche soit remise ou envoyée
au moment de la prise de rendez vous.

Il ne parait pas souhaitable de faire signer
un consentement écrit au bas d’un docu-
ment d’information préétabli, au risque
troubler la relation de confiance méde-
cin patient, en lui donnant 'impression
de signer « une décharge ». En outre, le
simple fait de faire signer un document
ne saurait étre retenu comme satisfaisant
par un juge qui rejette les informations
systématiques et uniformes: un docu-
ment pré-établi ne peut qu’étre imper-
sonnel, et risque d’étre soit trop succinct
et général, soit & inverse trop exhaustif
et complexe.

Méme si la notice est trés détaillée, la
complication qui justement surviendra
risque quand méme de manquer et la no-
tice constituera finalement une preuve
contre le médecin ; si la notice est trop gé-
nérale, le juge estimera qu’elle n’était pas
adaptée a I'état particulier du patient.

Les documents remis n’ont donc pas vo-
cation 2 &tre signés mais A servir de sup-
port a la discussion. Ils devraient étre tra-
duits si besoin.

Conséquences juridiques
d'un défaut d'information

Le défaut d’information ne constitue pas
une infraction pénale et le médecin ne
peut donc pas étre condamné par les tri-
bunaux répressifs pour un manquement
au devoir d’information.

Par contre, il constitue une faute enga-
geant la responsabilité civile en médecine
libérale ou la responsabilité administrati-
ve de Pétablissement, dans le secteur pu-
blic hospitalier (10). La faute est constituée
par ce manquement a 'obligation d’infor-
mation du patient, le dommage est une
perte de chance de refuser un acte médical
ou de choisir un autre moyen d’investiga-
tion... et de se soustraire au risque qui s’est
finalement réalisé. On recherche quelles
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étaient les « chances » de refus de l'acte.
Le juge recherche si le patient aurait ac-
cepté en tout état de cause I'acte médical.
Dans cette situation, I'indemnisation ne
peut étre que forfaitaire. La réparation
sera limitée a la fraction du dommage ré-
sultant du manque d’information, c’est-
a-dire au pourcentage de chance de refu-
ser acte. L’expert médical devra recher-
cher le caractere inéluctable ou non de
l'acte, comparer 'évolution naturelle de
Iaffection, avec I'évolution obtenue apres
'acte de soins effectué sans information.
Il recherchera des éléments du dossier
médical attestant de I'information don-
née. Le juge devra déterminer quelle
aurait été 'attitude d’un patient correcte-
ment informé et comparer I'état du pa-
tient avec son état théorique, si, une fois
informé, il avait refusé 'acte médical.
Plus I'indication est incontestable, moin-
dre est la perte de chance de se soustraire
au risque. Les magistrats n’indemnisent
pas le patient non informé en cas d’absen-
ce d’alternative ou si I'état de santé ren-
dait indispensable I'acte. Seul peut étre
indemnisé un préjudice moral et/ou un pré-
judice « d'impréparation », exceptionnel-
lement retenu par les tribunaux. En effet,
le patient n’a pas pu se préparer psycholo-
giquement et matériellement a la compli-
cation.

Si manifestement I'acte médical s'impo-
sait, alors les conséquences de cet acte
étaient inévitables et la perte de chance
nulle. Par contre, si le choix d’un patient
« raisonnable » aurait été I’abstention,
alors la perte de chance est voisine de
100 %. Ainsi, les juges indemniseront
plutdt le patient victime d’une complica-
tion, aprés un acte radiologique fonction-
nel ou «de confort » et non la victime
d’une intervention radiologique qui s'im-
posait du fait d’une urgence vitale. Le
commissaire du gouvernement, D. Chau-
vaux a écrit « il semble difficile de justi-
fier une indemnisation intégrale alors
que le défaut d’information, qui n’est
pas la cause immédiate de l'accident, a
seulement pu conduire le patient 2 s’y ex-
poser en acceptant I'intervention » (11).
Cependant I'utilisation de cet argument
de la perte de chance est discutable. Que
le patient ait été prévenu ou non du risque
de complication, peut modifier son consen-
tement aux soins, mais ne modifie pas le
risque de survenue d’une complication,
une fois les soins acceptés. en réalité, le dé-
faut d’information n’est pas directement
a Porigine du dommage, qui est souvent

un aléa thérapeutique, qui devrait étre
indemnisé comme tel, selon les disposi-
tions de la loi du 4 mars 2002. Savornin a
fait une étude prospective sur la mémori-
sation par les patients des explications re-
cues sur les complications possibles des
interventions réglées de chirurgie ortho-
pédique. Il observe qu'apres la distribu-
tion préopératoire d'une information ver-
bale précise et détaillée et complétée par la
remise d’une fiche d’information généra-
le sur les risques de complications ainsi
que la signature d’une « fiche de consen-
tement éclairé », qu’une majorité des pa-
tients ne retiennent pas plus de 50 % des
informations fournies sur les complica-
tions ou sur le pronostic postopératoire.
Méme pour les soins postopératoires,
pour lesquels I'information préalable a
été étayée par un vécu direct, la mémori-
sation reste médiocre, avec seulement
56,4 % des patients qui retiennent plus de
50 % des informations. L’auteur conclue
a la difficulté pour les praticiens de se fai-
re bien comprendre, et surtout a la quasi-
impossibilité¢ de déterminer, A posteriori,
par linterrogatoire d'un patient donné,
s'il a ou non été correctement informé
(12).

Deux arréts du Conseil d’Etat (rendus pu-
blic le 5janvier 2000) (11) concernent les
radiologues. La décision Guilbot concer-
nait le traitement d’une fistule artério-
veineuse par embolisation. Suite & un
détachement de ballonnet, le patient, 4gé
de 28 ans, est devenu paraplégique. Il pré-
sentait initialement un déficit du membre
inférieur gauche du a une angiomatose
héréditaire. L'expertise médicale n’a pas
mis en évidence de faute technique. Le
tribunal administratif a rejeté la demande
d’indemnisation du patient. Mais en ap-
pel, TAP-HP (hépitaux de Paris) a été
condamnée a verser 200 000 francs au re-
quérant pour « réparer » la perte de chan-
ce de refuser 'opération (Arrét de la Cour
administrative d’appel de Paris du 9 juin
1998).

Dans lautre espece (décision Telle du
5 janvier 2000), il s’agissait d’'un traite-
ment par embolisation d’une fistule arté-
rio-veineuse cérébrale. Le micro cathéter
s’est brisé, entrainant un détachement de
ballonnet. Le patient est devenu hémiplé-
gique gauche. Lors de expertise, les ex-
perts n’ont pas retrouvé de faute techni-
que. On notera qu’il avait été produit, en
appel, une attestation établie postéricure-
ment a I'acte médical, selon laquelle le pa-
tient avait été «informé des risques du
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traitement envisagé » mais les magistrats
ont noté¢ qu'un tel document n’est pas de
nature 2 établir que les praticiens se sont
acquittés de leur obligation d’informa-
tion ». Le Conseil d’Etat a condamné les
hospices civils de Lyon pour défaut d’in-
formation a indemniser un cinqui¢me du
dommage (320 000 francs).

L'information entre
professionnels et la prise
de décision quant

a l'examen radiologique

Les médecins doivent informer leur pa-
tient, mais également s’informer mutuel-
lement. L’article R 4127-64 CSP dispose
que « Lorsque plusieurs médecins colla-
borent a 'examen ou au traitement d’un
malade, ils doivent se tenir mutuellement
informés ; chacun des praticiens assume
ses responsabilités personnelles et veille
a linformation du malade. Chacun des
médecins peut librement refuser de pré-
ter son concours, ou le retirer, A condition
de ne pas nuire au malade et d’en avertir
ses confreres ».

Le radiologue peut refuser de pratiquer
un examen qu’il juge inutile ou trop dan-
gereux au regard du bénéficie escompté.
La discussion bénéfice/risque trouve tou-
te sa place en radiologie s’agissant de ges-
tes techniques sans caractere d’urgence
extréme et A visée diagnostique et non
thérapeutique le plus souvent. L’article
L. 1110-5 CSP dispose que « Toute per-
sonne a, compte tenu de son état de santé
etdel'urgence des interventions que celui-
ci requiert, le droit de recevoir les soinsles
plus appropriés et de bénéficier des théra-
peutiques dont 'efficacité est reconnue et
qui garantissent la meilleure sécurité sa-
nitaire au regard des connaissances mé-
dicales avérées. Les actes de prévention,
d’investigation ou de soins ne doivent pas,
en ’état des connaissances médicales, lui
faire courir de risques disproportionnés
par rapport au bénéfice escompté. »

A titre d’exemple, un arrét concerne un
patient 4gé de 15 ans pour qui un chirur-
gien thoracique avait prescrit une aorto-
graphie, réalisée par un radiologue (13).
Dans les suites de I'examen, le jeune pa-
tient a présenté une paraplégie. L’infor-
mation pénale a abouti 4 un non lieu. Au
plan civil, le radiologue et le chirurgien
ont été assignés devant le tribunal de
grande instance. Les experts ont conclu a
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I'absence de faute technique mais au fait
que les médecins avaient, sans le consente-
ment du patient, procédé A une investiga-
tion qui présentait des risques particuliers
et qui n’était « ni indispensable ni urgen-
te ». Cependant, on note que le caractere
indispensable d’'un examen est toujours
plus facile & déterminer a posteriori quand
on en connait le résultat plutot que lors de
la prescription.

La mere aindiqué qu’elle n’avait consenti
qu'a une anesthésie générale de son fils,
mais n’avait pas été informée des risques
spécifiques a I'examen. Le tribunal de
grande instance de Nanterre a condamné
les médecins in solidum a indemniser le
patient & hauteur de 2 millions de francs,
somme augmentée en seconde instance
par la cour d’appel de Versailles. Le chi-
rurgien ct le radiologue se sont alors
pourvus en cassation. Le pourvoi du chi-
rurgien a été rejeté (14). Le chirurgien
avait argué que seul le médecin chargé de
I'exécution d’un acte médical devait re-
cueillir le consentement. On peut lire
dans Parrét que le chirurgien « n’ignorait
pas le risque... devait informer les pa-
rents des risques de facon a leur permet-
tre de comparerles bienfaits estimés et les
risques encourus ». Le pourvoi du radio-
logue concernant cette affaire a été égale-
ment rejeté (15). Le radiologue avait argué
que examen étant prescrit par un spécia-
liste de chirurgie thoracique, il n’avait
fait « qu’exécuter la prescription » et il ne
« pouvait pas supposer que son confrére
ignorait les risques de 'aortographie, n’en
avait pas informé les parents et I'avait
ordonnée sans qu’elle futindispensable ».
L’avocat général Gulphe notait dans ses
conclusions que décider que la prescrip-
tion d’'un médecin appelle une exécution
« sans exercer le moindre esprit critique »
était une situation caricaturale de « corvée
ordonnée ». Il notait « on pourrait imagi-
ner qu'un chirurgien ayant amputé une
jambe prétende se dégager de sa respon-
sabilité en se retranchant derriere une
erreur de plume de son correspondant.
Cette conception me parait incompatible
avec la qualité de médecin qui ne saurait,
en aucun cas, étre ramenée au role de sim-
ple exécutant. La rencontre d’un patient
et d’un médecin a I'occasion de I'injection
d’un produit de contraste, préalable a une
radiographie, ne saurait, étre analysée
autrement qu’en un contrat médical ».
De méme que le pharmacien exerce un
contréle sur une prescription (art. R 5015-
60 CSP) ou qu’un anesthésiste fixe conjoin-
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tement le programme des interventions
avecle chirurgien (art. D 6124-93 CSP), le
radiologue peut (doit) discuter de I'indi-
cation d’un examen. Le radiologue doit
s'informer des antécédents et se soucier
des autres possibilités d’investigation.
Les magistrats ont retenu que le radiolo-
gue « n’était pas tenu par la prescription
de son confrere... il disposait, de par sa
qualité et ses fonctions, d’un droit de
contrdle sur la prescription... il avait
l'obligation d’éclairer les parents sur les
risques... il devait lui-méme obtenir le
consentement »

Cet arrét est important bien qu’ancien et
antérieur d’'une part A la loi du 4 mars
2002 et d’autre part au décret du 24 mars
2003, qui viennent tous deux renforcer
ce devoir d’information et de « contréle »
de la prescription. Il a été reproché au ra-
diologue, dans cet arrét, de ne pas avoir
informé les parents de ce mineur de 15 ans
des risques spécifiques d’une aortogra-
phie. Ceci peut se révéler difficile en pra-
tique quotidienne mais doit interpeller
les radiologues quel que soit leur mode
d’activité. Cet arrét concerne un radiolo-
gue exercant dans le secteur privé mais
pourrait s’appliquer A un exercice en éta-
blissement hospitalier public.

Dans le secteur public, la décision du
26 juillet 1985 du Conseil d’Etat insiste
sur le devoir de vérification de la prescrip-
tion du radiologue (16). Les juges admi-
nistratifs ont élaboré une jurisprudence
similaire A leurs homologues judiciaires,
estimant que le radiologue n’est pas un
simple technicien exécutant des prescrip-
tions mais un médecin spécialiste qui peut
discuter des indications et refuser de les
suivre. Les juges ont considéré que I'indi-
cation retenue était infondée car I'arté-
riographie est une technique invasive 2
risques et ne pouvait aboutir & un dia-
gnostic susceptible d’ouvrir la voie a une
thérapeutique appropriée. Il « incombait »
au radiologue du CHU de Rennes de
« vérifier le bien fondé de la prescription
médicale » et le fait que l'artériographie
ait ét¢ demandée par le médecin traitant
n’exonérait pas le CHU. La responsabilité
du CHU a été retenue et 'hopital a été
condamné a verser 1 400 000 francs.

En ce qui concerne la réglementation de
2003, plusieurs dispositions viennent gé-
rer la question de la prise de décision et de
I'information entre professionnels.

Ainsi, l'article R 1333-56 CSP dispose que
«toute exposition d’'une personne a des
rayonnements ionisants. .. fait'objet d’une

analyse préalable permettant de s’assurer
que cette exposition présente un avantage
médical direct suffisant au regard du ris-
que qu'elle peut présenter et qu’aucune
autre technique d’efficacité comparable
comportant de moindres risques ou dé-
pourvue d'un tel risque n’est disponi-
ble ». Clest la discussion bénéfice/risque
appliquée a la radiologie.

L’article R 1333-57 CSP issu du décret du
24 mars 2003, dispose en outre qu’en « cas
de désaccord entre le praticien deman-
deur et le praticien réalisateur de I'acte, la
décision appartient A ce dernier ». Cet ar-
ticle, & valeur réglementaire, montre 2
quel point le radiologue peut intervenir
dans la discussion médicale et surtout a le
dernier mot sur une indication.
L’information sur les risques liés a la gros-
sesse est abordée. L’article R 1333-61 CSP
dispose en effet que « lorsque I'exposition
aux rayonnements ionisants concerne une
femme en Age de procréer, le médecin
demandeur et le médecin réalisateur de
l'acte doivent rechercher §’il existe un
éventuel état de grossesse ». C'est donc
bien au médecin prescripteur et au radio-
logue de s’interroger sur un état éventuel
de grossesse. Il s’agit 1a d’une disposition
dans la continuité des textes et de la juris-
prudence antérieure.

L’article R 1333-66 CSP dispose « qu’aucun
acte exposantaux rayonnements ionisants
ne peut étre pratiqué sans un échange
préalable d’information écrit entre le
demandeur et le réalisateur de Pacte. Le
demandeur fournit au réalisateur les in-
formations nécessaires a la justification
de P'exposition demandée dont il dispose.
Il précise notamment le motif, la finalité,
les circonstances particulieres de I'exposi-
tion envisagée, notamment 'éventuel état
de grossesse, les examens ou actes anté-
rieurement réalisés... »

Les formulaires hospitaliers préétablis ou
les ordonnances de demande d’examen
radiologiques sont parfois trés succincts,
ne comportant que la mention « urogra-
phie intra veineuse », « saccoradiculogra-
phie », «scanner avec injection »... Le
médecin prescripteur doit étayer sa de-
mande sur un courrier  part, exposant les
antécédents pouvant avoir une incidence
sur la décision et le(s) motif(s) de deman-
de de examen. II est vrai que I'informa-
tique devrait aussi aider & améliorer les
renseignements fournis au radiologue.
L’article R 1333-66 CSP dispose que « le
médecin réalisateur de I'acte indique sur
un compte rendu les informations au vu
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desquelles il a estimé l'acte justifié, les
procédures et les opérations réalisées ainsi
que toute information utile a 'estimation
de la dose recue par le patient... » Cet ar-
ticle montre que le radiologue n’est pas
un simple exécutant. Le clinicien envoie
une demande d’avis sur le ou les examens
nécessaires A un confrere. Le radiologue
ne peut pas se retrancher derriére la pres-
cription mais doit estimer si 'acte est jus-
tifié¢ ou non et I'indiquer sur son compte
rendu, de méme que le médecin ne peut
se contenter de lire le rapport du radiolo-
gue mais doit aussi examiner les clichés.
D’autre part, a ’heure ot les images sont
stockées sur un CDrom, le radiologue a
une responsabilité importante en choisis-
sant les images qui feront I'objet d’une
impression. Cependant le médecin pres-
cripteur peut lui-méme examiner toutes
les coupes.

Méme si ces dispositions semblent encore
loin d’étre partout appliquées, les comp-
tes rendus de radiologie inteégrent désor-
mais souvent une rubrique sur le motif de
I'examen. D’autre part, il est fréquent en
établissement de soin que le médecin
vienne discuter avec un radiologue de
I'indication d’un examen et surtout du
délai de réalisation. Cette pratique est &
encourager et A formaliser par une men-
tion écrite dans le dossier médical, seul
document disponible souvent, au mo-
ment du réglement d’un contentieux.

Le radiologue trouve fréquemment sa
place dans les staffs médico-chirurgicaux
de cancérologie ; cela devrait s’étendre a
tout le domaine médical.

Qui doit étre informé
du résultat d'un examen ?

Si le principe de I'information est la regle
juridique, le médecin reste cependant li-
bre en conscience d’évaluer ce qu’il doit
ou non révéler au patient, en fonction de
I’état physique et psychique de celui-ci.
Le médecin peut ne pas informer son pa-
tient d’un diagnostic et/ou d’un pronostic
graves, « dans 'intérét du malade et pour
des raisons légitimes que le praticien ap-
précie en conscience » (art R 4127-35CSP)
sauf sil existe un risque de contamination
de tiers. Mais lorsque le médecin estime
nécessaire de faire une exception au devoir
d’information du patient, il doit le noter
et le justifier par écrit dans son dossier,
pour le cas ot il lui serait ultérieurement
demandé de s’en expliquer.

Dans le cadre de I'urgence, le CSP fait la
distinction entre SAU (service d’accueil et
de traitement des urgences) et UPATOU
(unité de proximité d’accueil, de traite-
ment et d’orientation des urgences). Dans
les SAU (obligatoires dans un CHU), un
radiologue est de garde sur place ou en
service posté (art D 6124-7 CSP) 24 heu-
res sur 24. Doivent étre A disposition des
praticiens I’échographie, le scanner et
une technique d’exploration vasculaire,
notamment ['angiographie. Les examens
sont interprétés immédiatement et le comp-
te rendu adressé au demandeur. Dans les
UPATOU, l'art D 6124-13 CSP prévoit,
de 18 heures 30 8 heures et les jours non
ouvrés, une permanence par un manipu-
lateur en radiologie pour la radiographie
standard et étrangement I’échographie.
Les examens sont directement remis par
le manipulateur de radiologie au pres-
cripteur qui en fait une premiére inter-
prétation, qui doit étre revue dans les
12 heures par un radiologue. C’est alors le
prescripteur qui prend la responsabilité
de la réalisation de 'examen par le mani-
pulateur, ainsi que de son interprétation
«a chaud ». La relecture par le radiolo-
gue sert a contrdler cette premiére inter-
prétation.

Hors de ces structures hospitalieres d’ur-
gences, le compte rendu d’examen est
fréquemment adressé au médecin pres-
cripteur ou directement confié au patient.
La pratique reste éloignée du modele
théorique de la loi du 4 mars 2002 selon
lequel le patient serait le principal déci-
deur de sa santé en fonction des conseils
de son médecin (art L. 1111-4 CSP). Le
médecin doit rester vigilant et ne pas se li-
miter A I'information fournie au patient,
puisque celui-ci peut ne pas comprendre
la portée de 'examen. Le radiologue doit
donc informer le patient mais aussi le
médecin prescripteur de I'examen et le
médecin traitant s'il est différent. A dé-
faut, une faute peut étre retenue a I'encon-
tre du radiologue. Il ne s’agit pas alors d'un
défaut d’information sur les risques liés a
I'examen mais d’'un défaut de prise en
charge post examen qui peut constituer
une négligence ou une imprudence. ..
Ainsi pour le Conseil de I'Ordre, « La re-
mise du compte rendu d’examen au
patient, a charge pour lui, de le communi-
quer au médecin prescripteur ne saurait
suffire » (17). Dans ce rapport est évoqué
le cas d’un gynécologue ayant adressé une
jeune femme chez un radiologue pour
I'exploration d’un nodule mammaire.
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« Le compte rendu échographique ne lui
a ¢té communiqué ni par la patiente,
peut-&tre mal informée ou peu consciente
de l'intérét de revoir rapidement le méde-
cin traitant, ni par le radiologue ». Le
Conseil de Pordre ajoute « Toute anoma-
lie, a fortiori grave, doit étre signalée par
le médecin consulté au médecin prescrip-
teur ». Un examen normal est tout aussi
informatif et peut modifier une prise en
charge en ne confirmant pas un pari dia-
gnostique (ou épreuve thérapeutique).
Un arrét de la cour d’appel de Paris
(6 mars 2003) illustre cette nécessaire
communication entre médecins. Le radio-
logue avait décrit des lésions évocatrices
d’un adénocarcinome (microcalcifications
caractéristiques) dans le compte rendu
d’une mammographie, mais ces données
n’étaient pas reprises pas dans les conclu-
sions et le médecin traitant a conseillé a la
patiente de revoir son gynécologue mais
sans l'inciter A le faire rapidement. Il y a
eu un retard a la prise en charge. Les mé-
decins ont été condamnés. Le radiologue
avait bien décrit les 1ésions mais la conclu-
sion du compte rendu n’était pas explicite
et n’a pas suffisamment alerté le généra-
liste sur les 1ésions tres suspectes. Le géné-
raliste devait solliciter 'avis du spécialiste
plus tot.

La difficulté résulte de la suspicion d’un
diagnostic de cancer, alors que la preuve
est histologique. L’examen radiologique
n’est qu'une étape. La position du radio-
logue est ici difficile, car il ne peut affir-
mer un cancer mais il doit suffisamment
alerter la patiente afin qu’elle consulte.

L'information en cas
de dommage secondaire
ou decouvert a posteriori

Il est tres important d’informer claire-
ment le patient lorsqu’une complication
survient. Les patients ne distinguent pas
spontanément la différence entre leffet
secondaire d’un traitement ou d’un acte
médical, une complication, et une faute.
Nombre de contenticux trouvent leur ori-
gine dans une absence d’information lors-
qu’un dommage survient.

Les suites normales d’un acte peuvent
&tre vécues comme un dommage pour le
patient, surtout s'il n’était pas informé. Il
est alors trés important d’étre disponible
pour répondre aux questions du patient.
Un numéro de téléphone a appeler en cas
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d’interrogations noté sur le compte rendu
d’examen peut étre tres utile. Le premier
réflexe du médecin est d’éviter la cham-
re du patient chez qui une complication
bre du patient ch licat
est survenue ; il est toujours difficile d’af-
fronter les échecs thérapeutiques. Pour-
tant, ce que nombre de patients réclament
est un dialogue honnéte. Le médecin doit
passer un maximum de temps autour du
patient en cas de dommage et s'enquérir
e son état par la suite.
d tat par la suit
L’article L. 1142-4 CSP prévoit que toute
personne victime d’'un dommage doit étre
informée par le professionnel de santé
concerné au plus tard dans les 15 jours
suivant soit la découverte du dommage,
soit la demande expresse du patient, lors
d’un entretien au cours duquel le patient
peut étre assisté d’une personne de son
choix. L’objectif de cette disposition est de
parvenir & une transparence dans les rela-
tions médecins patients en cas de domma-
ge et A terme A la constitution d’une base
de connaissances du dommage médical.
Enfin en cas de contentieux et d’expertise,
il est fortement conseillé au radiologue
d’assister a I'expertise judiciaire, afin de
pouvoir donner son point de vue. Le ra-
diologue peut étre utilement accompagné
de son avocat, et surtout d’'un médecin
el
conseil qui saura apprécier sur Iévalua-
tion, par I'expert, de I'étendue du préjudi-
ce éventuel. Cependant on ne saurait que
trop conseiller au médecin mis en cause
de ne surtout pas étre agressif vis-a-vis du
patient et de ne répondre qu'aux ques-
tions posées par I'expert et non aux invec-
tives éventuelles du patient. Il convient de
répondre de facon précise, succincte sans
s’étendre sur les circonstances sans rap-
port avec les faits et sans intérét avec le
litige. Le radiologue n’a pas a accuser le
patient ou A se « plaindre » du comporte-
ment de celui-ci. Il doit rester trés profes-
sionnel. Ces expertises sont des moments
difficiles a vivre mais en I'absence des mé-
decins incriminés, I'expert perd de nom-
b
breuses informations (sur le fonctionne-
ment du service, sur la disposition des
locaux, I'état du matériel, sur les proto-
& b
coles utilisés, la compréhension du dos-
sier...) L'expert pourra interroger le ra-
diologue sur sa formation professionnelle
initiale et continue. Il pourra étre utile de
fournir tout document sur la formation
médicale initiale et continue des soi-
gnants, sur les procédures utilisées, no-
tamment en mati¢re d’information des
patients, de formation du personnel para-
médical...
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Conclusion

L’obligation d’information est justifiée
par le respect de 'autonomie du patient et
par la nécessité d’obtenir un consente-
ment libre et éclairé. L’information n’est
pas que préalable a 'examen, elle se fait
avant, pendant et aprés.

L’information sur 'examen prescrit doit
porter sur son utilité, les bénéfices es-
comptés, I'urgence éventuelle, les consé-
quences, les risques fréquents ou graves
normalement prévisibles, les alternatives
et les conséquences prévisibles en cas de
refus.

On notera que moins la nécessité de acte
est évidente, moins le juge tolere la surve-
nue d'un dommage. Si 'indication de
I'examen para clinique est indiscutable, il
n’y a pas de perte de chance sauf un éven-
tuel préjudice moral. Le radiologue doit
savoir différer un examen en dehors bien
str des cas d’urgence et savoir refuser des
actes prescrits. Ceci peut se révéler trés
difficile d’une part du fait des relations
confraternelles entre médecins et d’autre
part vis-a-vis des patients. Cependant il
faut garder a 'esprit que comme tout mé-
decin, le radiologue doit éviter de faire
courir des risques inutiles au patient.
L’information incombe a tout profession-
nel de santé, dans le cadre de ses compé-
tences. Le devoir d'information concerne
aussi bien le prescripteur et celui qui réa-
lise 'examen. Les actes de radiologie in-
terventionnelle en dehors de I'urgence,
doivent faire I'objet d’une consultation
préalable avec compte rendu écrit adressé
au médecin traitant. Le compte rendu
comportera notamment les risques spéci-
fiques de 'examen que le médecin trai-
tant pourra reformuler avec le patient et
surtout le ressenti du patient. Si le radio-
logue note un résumé de Pentretien avec
le patient (patient anxicux désirant sollici-
ter un autre avis, patient trés demandeur
d’explications, patient conscient des ris-
ques mais déterminé...) ces informations
personnalisées seront un bon élément de
preuve de l'information donnée. Cette
consultation doit permettre d’expliquer le
geste, les bénéfices attendus et les compli-
cations possibles. A I'issue, un délai de
réflexion doit étre respecté. Les actes de
radiologie interventionnelle devraient
faire I'objet d’une décision médicale mul-
tidisciplinaire, détaillée dans le dossier
médical. Les alternatives au geste radiolo-
gique peuvent étre chirurgicales ou médi-

cales. Ces démarches, sur le plan de I'in-
formation sont difficilement contestables.
Enfin, on notera que les 2 560 radiologues
sociétaires du GAMM (Sou médical et
MACSF) ont adressé 79 déclarations de
sinistre en 2003 (dont 69 pour les radiolo-
gues libéraux) a leur compagnie d’assu-
rance (18) dont 14 pour des complications
survenues aprés examen radiologique
(mort subite sur table de radiologie lors
d’un transit baryté oesophagien, décés par
choc anaphylactique suite 4 un examen
avec injections de produit de contraste...)
11 pour des malformations foetales non
dépistées en échographie et 12 pour des
erreurs d’interprétation radiographique.
On notera surtout une déclaration pour
absence d’information aprés une ponc-
tion sous échographie d’un nodule hépa-
tique (diagnostic d’hépato carcinome qui
ne sera révélé au patient que 2 ans plus
tard). Il s’agit de déclarations par le méde-
cin aupres de l'assurance, qui n’aboutis-
sent pas forcément a un contenticux.
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