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Donner au patient une information
intelligible et recevable

Ce n'est qua 'aube du XIX siecle, en avril 2000,
que sont apparues les premitres recommandations
de I'Agence nationale d'accréditation et d'évalua-
tion en santé (ANAES) concernant I'information
due au patient, recommandations reprises dans la
loi du 4 mars 2002. Depuis lors, les profession-
nels s’efforcent par divers moyens de répondre
A cette exigence, et pourtant on constate que les
plaintes et procédures de défaut d’information
se multiplient ; la jurisprudence sur ce sujet est

dailleurs en pleine évolution.

Clest pourquoi ce sujet méritait bien un dossier
dans un magazine consacré au management.

Information et communication de I'information
sont indissociables, et Michel Schmitt nous rap-
pelle tres subtilement qu’il s'agit bien d’établir une
relation entre deux personnes, celle qui soigne et
celle qui est soignée et qu'il faut écouter pour se
comprendre. Il incombe aux instances profession-
nelles de fournir des outils de référence actualisés
et d’alimenter une réflexion ouverte : Laurent Ver-
zaux résume le travail effectué et Liliane Ollivier
détaille les actions du groupe SFR info patient.

Linformation sur les risques (radioprotection,
produits de contraste, infections nosocomiales)
demeure un souci majeur des associations de pa-
tients et larticle de Claudine Richon nous incite
A « penser préventif ». Cependant, les difficultés et
les progres 4 faire dans les informations concer-
nant la radioprotection sont soulignés par Euge-
nio Picano qui pointe la méconnaissance des pa-
tients, mais aussi des médecins demandeurs. .. et

méme des radiologues sur le sujet !

Le devoir d’information est bien de la responsa-

bilité de 'ensemble des professionnels de santé

accompagnant le patient dans son parcours de
soin, chacun informant des éléments relevant de
son domaine de compétence. Elisabeth Schou-
man-Claeys insiste sur la nécessité d’une infor-
mation de qualité des la prise du rendez-vous
d’imagerie, ce qui implique un bureau de rendez-
vous bien organisé disposant de supports de com-
munication adaptés. Fabien Voix rappelle la place
centrale du manipulateur comme relais de I'in-
formation avant, pendant et apres 'examen. Flo-
rence Orlandini nous fait part de son expérience
dans la difficile situation de récidive d’un cancer.
Tous insistent sur I'importance d’une formation
spécifique pour savoir sadapter 4 chaque cas par-
ticulier et fournir une information 2 la fois intel-
ligible et recevable. Au-dela de cette nécessaire for-
mation, Lauréne Le Gorrec et Béatrice Leloutre
nous démontrent brillamment quavec de la mo-
tivation, de I'imagination et de tout petits moyens,
on peut considérablement changer la perception
que peut avoir un enfant d’examens d’imagerie

réputés traumatisants.

Prendre du temps pour communiquer est essen-
tiel et ce moment de dialogue fait partie intégrante
de tout acte d'imagerie. Ce temps individualisé est
crucial dans les situations de radiologie interven-
tonnelle ou d’inclusion dans des protocoles de
recherche clinique. Hélene Vernhet Kovacsik et
Charles-André Cuénod précisent les regles de
bonnes pratiques dans ces domaines particuliers.

Et l'avenir ? I'e-santé est 2 'ordre du jour, I'inter-
net et les réseaux sociaux avec leur foisonnement
d’informations de tous poils, la télémédecine avec
ses questionnements sur le partage des données et
la dématérialisation de la relation soignant-soigné.
Laurent Tréluyer fait le point sur le travail en cours

pour répondre i ces nouveaux défis.

Donnez-nous votre avis ! Adressez vos e-mails a : sfr@imagingmanagement.org

Dr Sylvia Neuenschwander

Département d'imagerie médicale
Institut Curie
Paris, France

sylvianeuenschwander@curie.net
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Dossier : l'information du patient

LINFORMATION DU PATIENT

Linformation du patient a toujours ét une préoccupation ma-
jeure des médecins radiologues. Longtemps considérés seule-
ment comme des techniciens utilisateurs d’appareils sophisti-
qués, cette préoccupation a pu ne pas étre perceptible aux yeux
du grand public. Lévolution du métier de médecin radiologue
avec en particulier le développement de 'échographie et de la
radiologic interventionnelle a sans aucun doute rapproché les
médecins radiologues de leurs patients et favorisé les échanges
d’information.

Les états généraux de la santé de 1998 ont aussi permis de chan-
ger la donne : les patients ont pris la parole pour exprimer leurs
attentes, ils sont a lorigine des réseaux de cancérologie et des réu-
nions de concertation pluridisciplinaire (RCP).

La charte des dix engagements du médecin radiologue

Cest alissue de ces érats généraux que la Fédération nationale des
médecins radiologues a organisé vingt rencontres dans toute la
France entre les médecins radiologues et les associations de patients
qui ont abouti & ['écriture de la charte des dix engagements du mé-
decin radiologue pour son patient :

1. Vous réserver un accueil convivial ;
Vous informer avant |'examen ;
Vous donner une explication en cas d'attente ;

Respecter votre confidentialité et votre pudeur ;

DA

Avoir une attention particuliere pour les personnes fragilisées
ou dépendantes (personnes handicapées, personnes agées...) ;
Vous donner une explication personnalisée des résultats ;
Utiliser avec vous un langage simple et non technique ;
Vous remettre vos résultats ;

Yo ® N A

S’intégrer dans une équipe de partenaires médicaux ;

10. Rester & votre écoute pour la qualité de notre service.
Le référentiel de certification

Pour aller plus loin, le conseil professionnel de la radiologie a tra-
vaillé a élaboration d’un référentiel de certification (Labélix*) dont
le premier chapitre est consacré a I'information du patient et a son
consentement avant la réalisation de 'acte décliné en sept items :
«1. Le site d'imagerie assure au patient son accueil, son
information et I'obtention de son consentement
a réaliser |'acte d'imagerie.
1.1 Le site d'imagerie accueille les patients conformément
A leurs besoins ;

1.2 Lacces et la circulation dans le site d’'imagerie sont aisés ;
ag

1.3 Lesite d'imagerie recherche les facteurs de risques et
informe les patients lors de la prise du rendez-vous ;

1.4 Le patent donne son consentement avant
la réalisation de l'acte ;

1.5 Le site d'imagerie informe les patients lors
de la réalisation et 4 I'issue de |'examen ;

1.6 Lesite d'imagerie assure la confidendalité des échanges
avec le patient et le respect du secret médical 5

1.7 Le site d'imagerie assure le confort et le respect de la
pudeur du patient tout au long de sa prise en charge. »

Les fiches d’information patient

Parallelement et afin d’aider les médecins radiologues a répondre
aux interrogations de leurs patients, la Société Francaise de Ra-
diologie a élaboré et diffusé via son site les fiches d’information
patient. Ces fiches régulierement mises a jour permettent d’ap-
porter aux patients une information précise en termes compré-
hensibles sur les examens dont ils peuvent bénéficier.

Ces informations sont facilement accessibles sur le site de la SFR
4 la rubrique « le radiologue et son patient » (Sfr.radiologie.fr
/Grand Public). Elles comportent des vidéos explicatives du dé-
roulement d’examens comme la mammographie mais aussi d’exa-
mens plus sophistiqués telle la cimentoplastie vertébrale. Un ef-
fort particulier a été apporté au contenu de ces informations, une
fois de plus, 2 la suite des échanges que nous avons eus avec les pa-
tients lors des journées francaises de radiologie 2011 dont le théme
fut : « Le radiologue et son patient ».

En conclusion

Depuis plus de dix ans, grice aux échanges que nous avons su or-
ganiser avec les associations de patients, nous avons élaboré les ou-
tls qui permettent de mieux répondre aux attentes de nos patents.
Pour autant des progres restent  faire et il est nécessaire de rester
vigilants car la charge de travail croissante des équipes dans un
contexte de démographie contraignante pourrait mettre 2 mal les
efforts engagés.

Par ailleurs, le déploiement inéluctable de la téléradiologie doit
nous rendre encore plus vigilants en particulier en ce qui concerne
l'information au patient, sur les conditions de réalisation de l'acte
de téléradiologie, et son consentement a ce qu'il soit réalisé dans
ce contexte. Ces nouveaux outils ne doivent pas perturber la qua-
lité de la relation entre le médecin radiologue et son patient. m

Auteur
Dr Laurent Verzaux

Président de la SFR et
Secrétaire général de la FNMR

laurent.verzaux@wanadoo.fr




Dossier : l'information du patient

LAVOIX
DES PATIENTS

Les usagers interpellent les radiologues

Avec les rayonnements ionisants d’une part et les bactéries d’au-
tre part, rien ne se voit, rien ne se perd, tout se cumule, tout se
transforme. ... et pas nécessairement en positif. Pensons préventif
plutdt que curatif !

« Sl la tracabilité existe
pour le personnel
solgnant, qu'en est-I|
pour les patients ¢ »

Auteur
Claudine Richon

Membre du bureau

Le Lien

Association
d'accompagnement

des victimes

d'infections nosocomiales
et accidents médicaux
Boulogne-Billancourt,
France

Quand le patient doit passer un examen de radiologie, il est d'abord
préoccupé par sa pathologie et a une confiance aveugle dans I'ex-
daudine richon@fc2micom pertise du praticien. Il est comme un passager qui monte dans un
avion avant le décollage : il s'en remet innocemment aux bons
soins du commandant de bord et de son équipage. Pourquoi ima-
giner le pire ? Si cétait le cas, on ne prendrait jamais Iavion. Il en
va de méme des examens radiologiques. Dans les deux cas, la tech-

nologie est au service de '’humain et percue comme telle.

En revanche, la position du représentant des usagers (RU) et par-
ticulitrement celle de I'association Le Lien est tout autre. Tout sim-
plement parce que le quotidien du Lien est d’avoir & constater bien
tristement les conséquences dommageables que peuvent avoir des
pratiques métier qui ne respectent pas suffisamment le patient.
1l en va parfois de la radiologie comme d’autres pratiques médi-

cales et chirurgicales.
L'urgence d’un Dossier Médical du Patient partagé

En premier lieu, on irradie dans bien des cas inutilement le pa-
tient en réitérant indument des examens radiologiques utilisant
des rayons X par absence d’acces  Iinformation, et en 'occur-
rence par absence d’acces aux examens antérieurement pratiqués.
La solution pour éviter les « doublons » pourrait étre d’accéder aux
informations sur les examens radiologiques (compte rendu, images)
par un Dossier Médical du Patient (DMP) partagé entre profes-

sionnels. La France est hélas toujours en retard sur cette mise en

ceuvre opérationnelle du DMP 1l est urgent d’agir.

Le patient est le premier observateur des pratiques des profes-
sionnels de I'imagerie. En prérequis 4 cette information sur les
risques des rayons X, il peut lui sembler, lors de sa prise en charge,
que la simple formation des intervenants sur la prévention des
risques fait défaut. Par exemple, les accompagnants des enfants ne
sont pas systématiquement protégés par un tablier de plomb quand
ils doivent assurer la bonne position de I'enfant. De la méme fa-
gon, nous avons pu constater que les ovaires ou les testicules des

bébés ne sont bien souvent pas non plus protégés.

Lorganisme est mémoire, en particulier sur le cumul des doses de
rayons X recues. Si la tragabilité existe pour le personnel soignant,
qulen est-il pour les patients ? Certains établissements tiennent les
expositions des patients a jour, mais ils ne constituent pas la ma-
jorité. Quand on sait que les expositions peuvent démarrer trés t6t
dans une vie — comme pour le cas de nouveau-nés irradiés quoti-
diennement pour le positionnement de cathéters et autres sondes,
notamment en réanimation néonatale — et quand on sait que l'on
cumule les expositions tout au long de sa vie, les comptabiliser
dans le DMP pourrait étre une mesure préventive qui devrait étre
érudiée de toute urgence. Cela ne peut se faire quen complément
des approches visant par ailleurs & limiter les expositions.

En deuxi¢me lieu, que ce soit en cabinet de ville ou a 'hopital,
l'information donnée au patient néglige trop souvent le sujet des
infections nosocomiales. De fait, le sujet de I'hygiene est tres in-
suffisamment présent dans les esprits : en moigne pour le regard
du patient le nettoyage et la désinfection non systématiques des
tables, supports ou plaques de radiologie, ou encore le recours trés
inconstant au lavage des mains entre chaque patent, alors que Cest
pourtant un prérequis préventif d’importance.

En troisi¢me lieu, alors que nombre d’examens d’imagerie (scan-
ner, IRM, etc.) sous-entendent l'injection de produit de contraste,
les risques propres a ces injections ne sont pas systématiquement
présentés au patient. Sans compter que le patient peut étre exposé
de fagon indument répétée a ces injections, faute une fois encore

d’acces 4 Phistorique des examens, ou encore d’une organisation




nayant pas intégré lobjectif de regrouper les explorations en un
temps. Enfin, l'information sur le reste 4 charge : « Combien vais-
je devoir avancer ? » et « De combien serai-je remboursé ? » reste

trop souvent incomplétement aboutie.
Plus de transparence

Pour conclure, si on pouvait s'astreindre & étre plus transparent et
plus systématique dans la présentation aux patients des risques des
examens et de leur déroulement, on peut penser que les pratiques

professionnelles Samélioreraient. m
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Le LIEN est une association d'aide aux victimes d'infections con-
tractées dans une clinique ou un hopital. Fondée par des victimes
de contaminations hospitaliéres, I'association a pour objectif d'aider
et d'accompagner toutes les personnes victimes d'infections noso-
comiales ou d'une erreur médicale. Elle ne souhaite en aucune fagcon
se positionner comme un adversaire des médecins et hopitaux mais
au contraire comme un partenaire responsable et respectable. Le

LIEN est membre du Collectif Inter-associatif Sur la Santé (CISS).

Site internet : www.association-lien.org

LACTION DU GROUPE
SFRINFO PATIENT

Le patient sans conteste au centre de 'imagerie

Depuis 2007, le « groupe Info Patient » de la SFR travaille 4 la
tAche d’informer les patients sur les procédures, les risques, les in-
dications des examens, mais aussi sur les droits des patients, en par-
ticulier dans les services d'imagerie. La mission de ce groupe s'in-
tegre dans la démarche d’amélioration de la prise en charge globale

des patients dans les services d’imagerie médicale.
Donner la parole aux patients et aux professionnels

Pour cela, dans nos sessions thématiques au cours des différentes
JER, nous avons donné la parole aux professionnels, radiologues
mais aussi manipulateurs, qui travaillent dans ce but et qui se po-
sent régulierement des questions sur I'éthique, la communication
avec les patients, la bientraitance, le handicap, tous sujets qui avaient
souvent été considérés comme ne faisant pas ou peu partie de no-
tre activité, car cette activité semblait essentiellement centrée sur

I'image et le service rendu aux prescripteurs.

Nous avons aussi donné la parole aux patients en réalisant et pu-
bliant les résultats de plusieurs enquétes faites aupres de patients
ou du public concernant leurs attentes, leurs préférences et leurs
craintes lors de leurs passages dans les services d’imagerie. Des
comités de patients et des patients eux-mémes ont pu témoigner
lors de ces sessions aux JFR, mais aussi dans des publications,
dans la presse médicale ou grand public et dans les différents mé-
dia. Une place importante a été faite dans nos sessions a I'intro-
duction a 'hypnoanalgésie, technique utlisée avec succes pour
rassurer les patients en sénologie interventionnelle et en IRM,

en particulier pédiatrique et mammaire.

La relation médecin - patient

Actuellement, parmi les nombreux projets portant sur la qua-
lité de vie, tres peu sintéressent au ressenti des malades et de
leur famille ou a leurs préférences lors de leur passage dans le
service d'imagerie médicale. De grandes enquétes nord-améri-
caines réalisées dans les années 1990 ont étudié les préférences
des médecins traitants et des radiologues concernant la fagon
de délivrer les résultats aux patients. D’autres ont montré que
les patients préféraient obtenir immédiatement les résultats du
radiologue plutdt que d’attendre la consultation avec le méde-
cin référent. Mais aucune n'a abouti a 'écriture de recomman-
dations ou de formations spécifiques & I'annonce des résultats
en imagerie médicale, et n’a développé la réflexion sur les rela-

tions entre les médecins et les patients.

Notre projet* a consisté & mettre en place et 2 mener une en-
quéte aupres des patients lors de leur passage dans le service
d’imagerie, avec un triple objectif : tout d’abord connaitre de
fagon objective les préférences et les attentes des patients sur
tous les aspects de leur prise en charge dans le service et & par-
tir de 'analyse quantitative et qualitative des réponses & un ques-
tionnaire ; apporter les modifications et améliorations attendues
dans l'organisation et le fonctionnement quotidien du service ;
publier et diffuser les résultats pour informer le plus largement

possible et faire participer d’autres services d’imagerie.

Pour améliorer la prise en charge des patients dans les services

d’'imagerie médicale, il importe que tous les membres du per-
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sonnel médical et non médical soient impliqués car le moin-
dre détail, la moindre fausse note, dans le contexte hostile de
la maladie, peut détériorer la perception que le patient a de la
qualité de sa relation avec I'environnement matériel et hu-
main. Les bonnes intentions, maintes fois répétées, sont loua-
bles, mais il importe quelles se traduisent treés concrétement
a toutes les étapes du parcours du patient : accueil, orienta-
tion, attentes, examens complémentaires, consultations.... Les
examens d'imagerie sont parfois nombreux et répétés au cours
de évolution d’une maladie. Les patients connaissent I'im-
portance des résultats pour la suite de leur affection et leur
incidence sur le traitement.

Le radiologue, premier interlocuteur

Dans le service d’'imagerie, 'accueil, I'attente, la relation avec les
différents membres de 'équipe, la pénibilité de certains examens,
mais surtout 'appréhension des résultats peuvent étre autant de
sources d’angoisse. Tous les éléments de communication, ce qui
est dit et la fagon de le dire, les non-dits, les maladresses risquent
de majorer la fragilité des malades. Bien souvent, C’est le radio-
logue qui découvre des anomalies et doit trouver les premiers
mots. La tiche est d’autant plus ingrate qu’il n’a regu, le plus
souvent, aucune formation spécifique pour la gestion des situa-
tions difficiles telles que I'annonce de mauvaises nouvelles, mais
aussi pour des situations quotidiennes plus banales telles que
l'interrogatoire médical, 'annonce d’'un examen normal ou en-
core la décision d’une biopsie, voire méme simplement d’une
autre incidence. Bien communiquer avec le patient, éviter d’ajou-

ter & son angoisse, cela peut aussi sapprendre.

Certains patients, malgré des traitements signiﬁants, connais-
sent mal leur maladie ou ne veulent pas la connaitre. S’ils sen-
tent que le médecin est disponible et a 'écoute, ils peuvent
profiter de cette occasion pour parler, poser des questions qu'ils
n'ont jamais posées, parfois s'épancher. C’est souvent a ce mo-
ment-1a qu'ils évoquent le traumatisme qu'ils ont pu subir suite
4 une remise d’information un peu brutale lors d’'un examen
précédent. De nombreux patients nous font part de 'épreuve
que représentent pour eux les bilans de contrdle : les manifes-
tations de leur soulagement en fin d’examen, quand ils ap-
prennent que tout est normal, en disent long sur 'angoisse

quils ont vécue.
Les phrases qui tuent

D’autres membres de I'équipe ont travaillé sur une plaquette di-
dactique intitulée « les phrases qui tuent » rassemblant quelques
phrases parfois anodines, parfois terribles, toutes réellement
entendues au cours de leur maladie, rapportées par les patients,
et qui leur ont fait vraiment mal. Ces phrases, nous les avons
tous entendues, voire méme prononcées un jour. C'est dans un
but pédagogique et non accusateur que nous les avons réunies,
a 'usage de nos collegues, pour qu’ils trouvent eux-mémes
I« antidote » et retrouvent et utilisent les mots qui, 2 I'inverse,
font du bien et dont les patients se souviennent aussi. Cette plaquette,
réalisée sous la forme d’une bande dessinée humoristique, sert
également & 'enseignement des étudiants, en particulier & ceux
du DES. Une prochaine bande dessinée sur le méme sujet mais
plus particulierement centrée sur 'imagerie est en cours de

préparation et sera disponible aux prochaines JFR.

« Pour I'annonce des résultats, le radiologue est

considere comme un interlocuteur privilegie »

Si, apres un examen d’imagerie, beaucoup de patients ne deman-
dent rien, d’autres au contraire exigent de voir le médecin et sont
préts a attendre que examen soit interprété. Toutes nos enquétes
aboutissent 2 la confirmation des inquiétudes et des préférences
des patients : Cest le résultat qui constitue en lui-méme la source
la plus importante de leurs angoisses. Pour 'annonce des résul-
tats, le radiologue est considéré par les patients comme un inter-
locuteur privilégié. Quelles que soient les conditions, les patients
doivent étre regus dans un cadre adéquat, au mieux une salle dé-
diée. Larttitude attendue du praticien consiste en une acceptation
du dialogue laissant le libre choix au patient de s'exprimer et de
poser des questions, en le regardant franchement et en 'écoutant

sans jamais trop en dire, sans aller au-dela de sa demande.

Les fiches d’information

Le travail sur les fiches d’information est plus ingrat et suscite
moins d’ardeur au sein du groupe, mais deux fiches informa-
tives a l'attention du public ont été créées : I'une concerne les
rayonnements ionisants (travail du groupe Radioprotection et
du groupe Info Patient en collaboration avec I'Institut de ra-
dioprotection et de stireté nucléaire, 'IRSN), et l'autre a été
établie en association avec le groupe Agents de contraste. Les
deux fiches sont consultables sur le site de la SFR. Les réunions
du groupe ont permis aux plus actifs d’entre nous de revoir
plusieurs fiches sur les examens radiologiques — celles-ci éma-

naient de services qui avaient mis au point le contenu tech-




nique et dont nous avons tempéré le « jargon médical » —a la
lumiére de 'information donnée au patient et par le patient.

Car, dans notre métier, 'information doit étre partagée.
S’inspirer du travail d’autres instances

Le premier atelier sur la relation radiologue - patient a été mis
en place par des membres du groupe. Les difficultés que nous
rencontrons chaque jour ont été mises en situation grice a 'aide
d’un intervenant radiologue et d’'une psychanalyste spécialisée
dans les rapports soignants - soignés. Les participants le disent,
cette premicre expérience doit étre renouvelée. On peut relire
les nombreux articles de notre confrére américain Leonard Ber-
lin traitant des enquétes menées aupres des patients qui partici-
pent volontiers A nos questionnements et nos questionnaires !
LAmerican College of Radiology s'en est beaucoup inspiré et,
depuis plus de 20 ans, a publié des recommandations qui évo-

luent au cours du temps et avec les mentalités.

La prise de conscience des différentes instances de I'imagerie en
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Europe en matitre de communication avec les patients, a donné
lieu 2 la parution en février 2013 de recommandations euro-
péennes écrites par différents groupes de 'ESR, témoignant
d’une volonté d’homogénéisation des pratiques curopéennes.
Cest important car la place du sujet patient, celui auquel nous
devons des comptes avant le médecin prescripteur — comme le
dit L. Berlin « it is the patient to whom radiologists owe a duty

to serve » — doit étre au centre de I'imagerie.
En conclusion

Le bilan du « groupe Info patient » sur les six derniéres an-
nées écoulées est double : nous avons travaillé 4 'améliora-
tion de la prise en charge des patients en imagerie médicale
et nous avons suscité un intérét véritable pour le sujet. La
preuve en est de ce dossier enti¢rement consacré au patient...
Nous nous réjouissons de voir de nouveaux venus adhérant
A nos projets et aussi de sentir que ces projets auront toujours,
dans Iavenir, une place privilégiée dans ceux de la Sociéeé

Frangaise de Radiologic. m

INFORMATION ET

COMMUNICATION EN IMAGERIE

Etablir la confiance grace a une information personnalisée

Devise au fronton de notre république, la liberté est érigée en
but par notre société. Bossuet écrivait « La véritable liberté de
I’homme n'est pas de faire ce qu'il veut mais de ne pas faire ce
qu’il ne veut pas ». Mais comment exercer sa liberté, comment
accepter ou refuser, comment éviter d’étre contraint sans savoir,
sans disposer de I'information nécessaire, juste et adéquate a
chaque situation ? Cela est particulierement vrai en matiere de
santé olt chacun devrait pouvoir rester maitre de son avenir et
des options qui le concernent. Il y va de la liberté et de la dignité

de chacun.

Linformation de la personne prise en soin — évitons le clas-
sique « prise en charge » qui laisse penser que le patient serait
une charge — et de ses proches fait partie des obligations de
tout soignant. Elle est encadrée par des regles professionnelles
et des textes déontologiques (Code de déontologie médicale),
par la Loi 2002-303 du 4 mars 2002 et par des Recomman-
dations de pratique clinique établies par la Haute Autorité de
Santé (HAS).

La limite ténue entre Pinformation utile
et celle qui perturbe

Si I'information est codifiée, la marge est étroite entre I'infor-
mation utile et celle qui perturbe, entre les obligations pro-
fessionnelles et les possibilités émotionnelles de chacun des ac-
teurs, entre 'information nécessaire et la surinformation qui
perturbe sinon inquitte les personnes soignées et/ou leurs
proches. Les limites sont ténues entre une information qui
permet 4 la personne soignée et a ses proches, si le « patient »
le souhaite, de participer a la décision de soin et donc de de-
venir acteur de sa « prise en soin », et celle qui veut faire du
patient un médecin qui croit savoir et décide, a charge pour
les soignants d’appliquer des choix qui ne sont pas les leurs,

voire qu'ils réprouvent.

Et que dire de cette mode qui voudrait, sous prétexte du res-
pect de la libert¢ individuelle, que le soignant assene de pré-

tendues vérités scientifiques au malade, terrassé par les infor-
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mations regues, en lui demandant de choisir, seul, un chemi-

nement diagnostique ou une orientation thérapeutique ?

La communication avec la personne soignée, son écoute
attentive et respectueuse, la transmission par le soignant des
informations nécessaires et souhaitées par le malade font partie
intégrante de I'acte de soin. Elles doivent permettre au malade
d’entrer dans sa maladie, de la comprendre, d’accepter ou de
refuser en toute connaissance de cause les actes diagnostiques
ou thérapeutiques proposés, en peu de mots d’exercer sa liberté
et de rester, méme malade, un citoyen a part entitre, dont tous

les droits sont respectés.
Linformation : pour quoi faire ?

Qui d’entre nous n’a jamais pensé : « Le soin c’est mon mé-
tier. Je suis la pour soigner, pas pour passer mon temps en
discussions avec des personnes qui ne comprennent pas les
complexités médicales » 2 Et pourtant, qui n'a jamais pris
son téléphone pour appeler tel ou tel confrere au sujet d’'un
proche qui essaie désespérément de savoir de quoi il souffre,
d’avoir un avis thérapeutique, d’obtenir un rendez-vous ou
de comprendre 'organisation de sa prise en soin ? Il y a la
un paradoxe certain ! Qui d’entre nous, passant une IRM,
ne s'est jamais interrogé sur le pourquoi des bruits, des ar-
réts d’acquisition, des changements de séquence — Ont-ils
trouvé quelque chose d’anormal ? Y a-t-il une panne ? — et
pourtant nous connaissons ces appareils. Que doivent pen-
ser et craindre les malades qui ne sont pas de notre profes-

sion et ne comprennent pas ?

Alors, la solution est peut-étre 13, devant ces situations ou I'in-
formation pose probleme, ot elle est difficile car mal com-
prise, ot le temps manque : se demander « Et si ¢'était moi ? ».
Si cétait moi ou un membre de ma famille qui voudrait avoir
un diagnostic, parler des alternatives possibles, connaitre I'or-
ganisation de la structure a laquelle je m’adresse, avoir des
informations sur la permanence des soins, sur 'accessibilité
financiere, géographique, sociale et culturelle, avoir des détails
sur l'organisation et la durée du soin — il n’y a pas que le temps
du soignant qui soit précieux : la personne soignée a elle aussi
des contraintes, une vie sociale, des obligations familiales — et
la prise en charge de la douleur et de la souffrance.

Soyons-en persuadés : la bonne information ne porte pas que
sur les risques. Une information adaptée et personnalisée condi-
tionne la confiance. Elle doit permettre a la personne malade
de devenir acteur de ses soins au lieu de les subir. Elle doit lui
ouvrir les portes de ce monde si particulier que sont 'hopital

et les autres milieux de soin. Les risques & ne pas dire, a trop

dire ou & mal dire sont grands, générateurs de bien des ma-
laises alors que la juste information doit permettre de donner
toutes ses chances 2 la personne malade dont la liberté de choix
est respectée et valorisée.

Linformation doit répondre aux questions et aux attentes de
la personne et ne pas uniquement satisfaire I'éventuel ego
communicant du soignant. Il lui faut savoir dépister les ques-
tions non formulées, écouter, regarder, mettre a l'aise, tou-
cher — mais qui touche encore ses patients ? — créer un cli-
mat de communication, de confiance, et savoir mettre 4 I'aise
des personnes qui ont peur du systeme. Une récente étude nous
a en effet montré que les personnes soignées ont « peur » des
soignants, ne formulant souvent ni remarque ni critique —
« Si je critiquais et que je devais étre un jour réadmis dans le
méme service, que se passerait-il ? » — ce qui met & mal bien
des enquétes de satisfaction dont se « targuent » nos établis-

sements et nos équipes !
La personne malade développe un rythme de vie propre

Les personnes malades, a fortiori agées ou tres jeunes, déve-
loppent un rythme de vie propre, en particulier en matiere de
compréhension des informations. Ce rythme differe de celui
des soignants pris dans leur valse organisationnelle, leurs
contraintes personnelles, leurs évidences médicales dont la per-
sonne soignée n'a aucune idée. Les professionnels doivent en
prendre conscience ! La personne soignée, confrontée & une
information qu'elle attend certes mais qu'elle redoute aussi, ne
comprend pas tout et pas tout de suite. Elle a besoin d’assi-
miler, de faire reformuler, de se faire confirmer. Devant une
information grave ou qu'elle ressent comme telle, elle a besoin
de temps, de rencontrer plusieurs interlocuteurs qui lui redi-
ront les choses différemment, 'écouteront autrement, laisse-

ront une place  sa souffrance.

Le soignant ne s'acquitte pas de sa tAche en « laissant tom-
ber un diagnostic » ou en recueillant la signature d’un pa-
tient au bas d’un document d’information. Il doit s'assurer
que la personne malade a compris 'information et quelle

saura en tirer toutes les conclusions.
Le développement des mécanismes de défense

Les intervenants a I'acte de soin qu'est I'information dévelop-
pent des mécanismes de défense [1]. Et pas seulement dans
les seules situations que le soignant pense graves : la percep-
tion de gravité differe d’une personne a 'autre, d’'une situa-
tion  l'autre, d’une histoire  l'autre, je dirais méme d’un éeat

de fatigue a 'autre. Elle est propre a chacun. Banale pour le




soignant, une information sur les possibles effets secondaires
d’un acte ou d’un produit de contraste, peut étre pergue comme
tres agressive par la personne en soin. De méme, une annonce
de diagnostic peut étre vécue difficilement par un soignant
non préparé ou fatigué. Toute personne, qu'elle soit soignante

ou soignée, développe alors des mécanismes de défense.

Le malade va tenter de fuir cette vérité qui fait trop mal. Il va
adopter des comportements que souvent le soignant ne com-
prend pas et qui peuvent compromettre la confiance. Il S'agit
par exemple de I'annulation de I'information et de la maladie
(la représentation insupportable de la maladie est niée), la dé-
négation qui le pousse a récuser la maladie, Iisolation par la-
quelle il décrit avec détachement et précision sa pathologie et
son pronostic. Lintellectualisation, la rationalisation vont le
pousser & chercher 4 tout prix une cause 4 sa pathologie : pour-
quoi cette maladie ? pourquoi eux ? Pour atténuer leur an-
goisse, certains vont déplacer leur souffrance sur une patho-
logic moins grave : la douleur métastatique devient ainsi
rhumatisme, faisant perdre un temps précieux au diagnostic.
Clivage du « moi », rites obsessionnels, régression, agressivité,
combativité et sublimation sont fréquents.

Le soignant va, lui aussi, essayer de se défendre, d’autant plus
quil n'assume pas son role, qu'il n'y est pas préparé, qu’il ne
trouve pas de lieu d’échange ou de parole ot il pourrait ex-
primer sa propre souffrance : mensonge, banalisation ou dé-
rision, esquive, fausse assurance, rationalisation, identification,

fuite en avant sont des mécanismes fréquents.
Une information et des conseils personnalisés

Linformation et les conseils doivent étre adaptés a la personne
malade et & son contexte pathologique : il 0’y a pas une in-
formation mais des informations qui doivent lui permettre
d’entrer dans un réseau de soin.

Méme si certaines circonstances d’information sont prévues par
la loi (pour exemples la Loi n° 2005-370 du 22 avril 2005 rela-
tive aux droits des malades et 4 la fin de vie, ou le dispositif d’an-
nonce du cancer du plan cancer), les modalités d’information
doivent étre personnalisées et attentives aux circonstances parti-
culieres. Il 'y a pas d'information standard, flit-ce pour recher-
cher une insuffisance rénale, un contexte allergique ou faire part
des complications éventuelles d’un geste interventionnel ! Ex que
dire des informations & donner 4 des soignants malades (qui pour
certains vont a I'annonce de leur diagnostic perdre 4 la seconde
toutes leurs connaissances médicales alors que d’autres vont vou-
loir tout gérer), aux enfants, aux personnes en fin de vie, aux han-
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dicapés, aux personnes souffrant de troubles cognitifs qui ne leur
permettent ni de comprendre ce quelles font & 'hopital, ni ce

que les soignants leur veulent.
La communication « alibi »

La communication « alibi » matérialisée par la déviance des
plaquettes, posters et autres formulaires d’information que les
soignants font signer aux malades n'est pas la solution. Ces
documents nont aucune valeur médico-légale et ne protegent
pas le soignant : la recherche effrénée de la signature des pa-
tients au bas du document d’information peut au contraire
mettre le soignant en difficulté devant le juge. Cette fagon de
faire risque de faire sombrer la démarche d’information dans
la routine : le soignant pense que le patient sait puisqu’il a si-
gné, le patient pense savoir jusqua ce qu'il ait d’autres infor-
mations, en particulier par le net, et notamment lors d’'un ac-

cident de soin ou d’'une complication...

La solution est peut-
étre |la : se demander
« Bt si c’était moi ? »

Linformation personnalisée, orale, tracée dans le dossier de la
personne soignée, doit rester la regle, stipulant 'échange en-
tre le soignant et le soigné, évoquant la notion de bénéfice-
risque. Si la personne soignée le souhaite, cet entretien se fera
en présence d’un tiers. Une place particuliere sera laissée a la
personne de confiance et au recueil éventuel des directives an-
ticipées, prévues par la loi. Lors de ces entretiens, il convien-
dra d’étre particuli¢rement vigilant aux informations que les

patients auront glanées sur le net.
Qui dit quoi en imagerie ?

Chaque professionnel de santé doit informer le patient des élé-
ments relevant de son domaine de compétence sans présumer
que l'information est déja connue du padent [2] : ainsi, il ne faut
pas hésiter au début d'un échange & demander au patient ce quil
sait déja. La communication, étant pluri-professionnelle, doit
&ure structurée et coordonnée au sein de 'équipe avant de sadres-
ser aux personnes soignées : qui dit quoi et comment ? Jusqu'olt
dire et comment dire ?

Les paramédicaux et les acteurs des secrétariats jouent dans nos
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services d’imagerie un constant role d’intermédiaire : ils ac-
compagnent, organisent et improvisent, répondent aux patients
pour justifier les examens longs, les clichés refaits, les attentes.
Les malades s'adressent & eux pour avoir réponse 4 des questions
qu'ils n'osent pas poser au médecin. Mais ces professionnels sont
souvent mal a l'aise si le médecin n'intervient pas : annoncer un
diagnostic, par exemple, ne leur incombe pas. Soumis aux ques-
tionnements des patients et & certaines consignes médicales de
silence, les acteurs paramédicaux se retrouvent dans une situa-
tion inconfortable de mensonge obligé. Il s'en suit un malaise,
en particulier lorsqu’existe un décalage entre ce que sait le soi-

gnant et ce que semble comprendre la personne soignée.

Les professionnels médico-techniques participant  'annonce
des maladies graves, confrontés a leur propre finitude, doivent
étre formés, soutenus et protégés [1]. La formation & l'annonce
prendra en compte la psychologie asymétrique des relations
soignés - soignants, 'exposition psychologique du personnel
soignant avec les risques inévitables d’identification person-
nelle mais aussi la difficulté pour bien des acteurs a ne pas vi-

vre la pathologie ou la mort comme un échec personnel.
Linformation des correspondants médicaux

Le probléme de l'information des correspondants médicaux
ne doit pas étre omis. Il peut arriver que nos confréres aient
moins d’information que leurs patients. Si, comme il devrait
toujours le faire, le radiologue voit le patient, lui explique ses
examens, lui remet ses clichés en lui demandant de repren-
dre contact avec son clinicien, ce dernier pourra se trouver
en situation inconfortable : il doit prendre en charge des
personnes malades déja informées et répondre a leurs questions
alors que le compte rendu des examens ne lui sera parfois pas
encore parvenu. Il faut que nous soyons tres vigilants quant
a la transmission rapide des données aux cliniciens deman-
deurs d’examens.

Information et téléradiologie

Si la téléexpertise — qui permet d’avoir avis d’'un expert de-
vant un cas problématique, de mutualiser des compétences,
de recourir en permanence a des soins de qualité pour des ma-
lades isolés géographiquement — fait consensus dans la pro-
fession, il est des risques de mauvaises pratiques, induites in-
directement par la loi HPST (Hépital, Patients, Santé et
Territoires). Cette téléradiologie, promue actuellement par les
tutelles pour pallier les problemes démographiques médicaux
créés par des décisions politiques ineptes, repose aujourd’hui
trop souvent sur des glissements de tAches qui peuvent faire

perdre aux radiologues leur role de soignant au contact du ma-

lade. Elle place la surveillance de certaines procédures dont les
injections de produits de contraste, la communication avec les
personnes soignées, 'annonce des diagnostics, sous la respon-
sabilité de praticiens non radiologues et délegue a des mani-
pulateurs des activités antérieurement réalisées par des radio-
logues, certes dans le cadre de procédures strictes. Mais que
deviennent I'échange entre le radiologue et le malade, le col-
loque singulier, la confidentialité, en un mot la confiance et
la véritable information qui, nous 'avons vu, ne peut étre que
personnalisée ? Si nous 0’y prenons garde, le risque me sem-
ble grand d’assister 12 4 la premitre étape de la « dématériali-
sation » de la personne malade que le radiologue étudiera sur
écran, 4 distance, avant que d’arriver un jour & la modélisation
informatique des pathologies en pratique quotidienne et aux
interprétations automatisées. Le choix entre performance tech-
nique, dont la permanence des soins, et médecine humaniste

se pose. 1l est de notre responsabilité de concilier les deux.

Il est bien stir aujourd’hui des expériences qui permettent &
une personne malade de dialoguer par conférence télépho-
nique ou par net avec « un » radiologue, mais on peut rai-
sonnablement douter tant de la disponibilité des radiologues
que de l'acceptabilité d’un échange par voie vidéo pour des
personnes 4gées et des malades en fin de vie ou souffrant par
exemple de troubles cognitifs.

En conclusion : la bonne information

La communication, l'information des personnes malades n'est
pas une charge en plus pour les soignants. Elle est au contraire
partie du soin et conditionne le respect mutuel des partici-
pants a acte de soin, permettant de reconnaitre I'autre dans
ses valeurs humaines et ses droits citoyens 2 la dignité et a la
liberté de choix.

La communication ne doit pas seulement porter sur les risques
et les difficultés : elle doit permettre 2 la personne soignante
de répondre de manitre personnalisée aux attentes de la per-
sonne soignée pour qu'elle adhere en confiance a son parcours
de soin. La transparence, la confiance, 'adaptation des pro-
pos a chaque cas particulier, 'évaluation des modes d’infor-
mation qui doivent faire intervenir plusieurs intervenants dont
les acteurs médico-techniques — pour répéter et écouter y com-

pris les silences et les non-dits — sont indispensables.

Des problemes demeurent, qui doivent susciter toute notre
vigilance : ce sont I'affrontement du libre choix du patient in-
formé avec les regles professionnelles — le soignant ne doit pas
se mettre en faute en cautionnant des actes non conformes aux

bonnes pratiques — et la télémédecine. m




— Journées Francaises de Radiologie
Diagnostigue et Interventionelle

(NIPERTET IR 158-22 octobre 2013

(RCRTRTE Y paris - Porte Maillot

Chaque année, les Journées Francaises de Radiclogie sont un lieu de rencontres

pour les acteurs de sante et offrent egalement un programme de formation tres dense
dans tous les domaines de l'imagerie (116 conférences scientifiques et thématigues,
300 heures d'enseignement 2t d'ateliers, 5642 posters electronigues...).

P Focus : Limagerie contre le cancer

La route contre le cancer: le cancer se place au premier rang des causes de mortalite, |l est la
cause d'un deces sur trois pour les hommes et d'un décés sur quatre pour les femmes,
Duels examens sont préeconises! Quelle est la place du radiclogue dans 'annonce de la maladie 7 La
route contre ke cancer ||lustréra tous tes aspects de |a prise en charge des patients.

Le village interventionnel rassemble, dans un espace unbique, lous ceux gul veulent se
familiariser avec les activités Interventionnelles. Cevillage sera un lieu de rencontres, de discussion et

de conlrontation dexpénences,

Le carrefour de la recherche | lisu de rencontres, tribune dexpression, espace déchanges et de
decouvertes, le carrefour de la recherche sera I€ lieu de rendez-vous de tous | juniors, radiologues,
laboratoires, centres de recherche et industriels.

Le syllabus 2013 aura pour themd imagere contre le cancer, Al sommaire de cette édition, la
radiclagie interventionnelle oncologigue, les critéres de la réponse tumaorale en imagerle, les cancers
fréquants - CAT et prises an charge, compte rendu standardisé.

La monographie Antoine Béclere : ouvrage sur sur limagerie post-thérapeutique en oncologie.
Ce projet. gul a vu le Jour en 2012 3 l'occasion des 60 ans du Centre Antoine Beclére et de la 607
edition des Journees Frangaises de Radioloagie, associe radiologues, radiothérapeutes-oncalogues et
meédecins nucleaires. Il permettra d'établir un langage commiun entre les différentes spécialites.
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Nouveaux risques et nouvelles responsabilités

LAgence régionale de santé (ARS) d'Tle-de-France a publié fin
2012 son programme régional de santé. Il répond aux défis de
I'égalité d’acces aux soins, & I'augmentation du nombre de patients
atteints de maladies chroniques, au développement d’une nou-
velle médecine prédictive, personnalisée, préventive et participa-
tive, et au besoin de démocratie sanitaire. Le patient et citoyen de-
vient alors un acteur essentiel et utilise largement les technologies
de l'information et de la communication, aussi bien pour se ren-

seigner que pour partager avec d autres.
Linformation sur Internet est-elle fiable et lisible ?

Annoncée dans les années 2000, la prise de pouvoir du patient se
fait progressivement grice au développement d'Internet. Il utilise
le web pour accéder aux sites d’information de santé, qu'ils soient
privés ou publics, et surfe sur les réseaux sociaux pour communi-
quer avec ses pairs. La relation avec les professionnels en est mo-
difiée : il souhaite intervenir dans les choix liés 4 ses traitements, il
participe & lanalyse des protocoles qui lui sont proposés et réalise
une réelle négociation avec I'équipe médicale.

Depuis 'avenement du web, de nombreux sites se sont créés qui
sadressent aux internautes en quéte d’informations dans le do-
maine de la santé. En effet, lorsquune personne sinterroge sur sa
santé ou celle de ses proches, elle souhaite pouvoir accéder rapi-
dement & une information fiable et lisible. Or la qualité des in-
formations produites par ces sites est variable et surtout non cer-
tifiée. Des réseaux sociaux se mettent en place et créent des
communautés de patients autour d’'une pathologie — on en dé-
nombre des maintenant plusieurs milliers — qui prolongent les as-
sociations de patients.

Dans le cadre d’une étude préalable a la création d’une plateforme
d’information de santé, nous avons dénombré 300 forums et iden-
tifié six personnes : 'étudiant, lactif intégré, la personne agée et
les aidants, la maman connectée, 'exclu du systeme sanitaire et le
patent chronique. Chacun de ces groupes a des besoins spécifiques
sur I'information et I'e-santé. Dans tous les cas, des informations
inexactes ou non pertinentes peuvent nuire directement au pa-
tient ou fortement dégrader sa relation avec les professionnels de
santé. Lorganisation HON (health on net) a mis en place une cer-

tification des sites santé mais cette certification, insuffisamment

reconnue par les patients, ne fait pas office de filtre. Quelques sites
privés se sont imposés et sont devenus la référence.

Une plateforme régionale d’information de santé
en ile de France

Le patient demande 2 avoir une information sur loffre de soins
de proximité et de recours de sa région aussi bien en termes de na-
ture des soins que de qualité et de tarifs. Cette information est le
plus souvent disponible mais il faut surfer sur de nombreux sites
pour y accéder. En Ile de France, nous avons fait le constat que
l'offre d’information de référence ou d’origine publique est insuf-
fisante, éparpillée, difficilement accessible, et inadaptée aux
demandes spécifiques des usagers.

En janvier 2009, le ministere de la Santé a lancé un programme
de mise en place de plateformes d'information de santé. CARS
Tle-de-France lance en 2013 une plateforme régionale d’informa-
tion de santé associant largement I'ensemble des acteurs de santé
et les citoyens. LARS a fixé trois valeurs  cette plateforme :

* la proximité, pour en faire une force par la connaissance

du territoire et des problématiques locales ;
* lautorité, pour reporter sur le web l'autorité du patient ;

¢ [a démocratie sanitaire.
Le droit au respect de la vie privée

Un autre phénomene se développe rapidement qui consiste 2 ud-
liser des applications sur smartphone ou sur des sites Internet pour
relever des données sur son rythme cardiaque, son sommeil,
sa tension... voire les partager, pour se comparer & d'autres : Cest
le « quantified self ». On retrouve ses applications aussi bien inté-
grées dans des services de prise en charge d'une maladie chronique
par télémédecine que sur des sites gérés par des industriels, des la-
boratoires pharmaceutiques ou des communautés. Dans un avis
récent, la Commission nationale de I'informatique et des libertés
(CNIL) a dailleurs mis en garde les internautes sur ['utilisation de
leurs données personnelles déposées sur ces sites.

En e-sant, le [égislateur a souhaité donner des garanties aux pa-
tents. Larticle L1110-4 du Code de la santé publique rappelle
ainsi le droit au respect de la vie privée et du secret des informa-




tions la concernant. Le patient doit ainsi donner son consente-
ment expres au partage de ses données dans les maisons et centres
de santé, ou bien a I'hébergement de ses données aupres d'un hé-
bergeur extérieur 2 la structure dans lequel il est soigné. Par contre,
dans un établissement de santé, son consentement est considéré
comme acquis sauf opposition de sa part, ce qui suppose quil en
ait été dliment informé.

De tout temps, les données de santé ont éi partagées entre pro-
fessionnels de santé. Le médecin clinicien communique avec le ra-
diologue, il prescrit a I'infirmitre. Le pharmacien hospitalier doit
connaitre le dossier pour donner un avis pertinent. Avec le déve-
loppement des parcours de santé, I'équipe de prise en charge d'un
patient atteint de maladie chronique traverse les murs et les struc-
tures. De plus en plus, les données des patients vont non seulement
étre échangées mais partagées entre plusieurs professionnels de santé
et hébergées a l'extérieur sans qu'il ne soit possible de recueillir le
consentement préalable du patient. Comment un patient peut-il
disposer des éléments de jugement entre un hébergement dans la
salle informatique d’un hopital non sécurisée et sans secours, et un
hébergement dans une salle d'un prestataire informatique tiers I11
ou IV, agréé par le ministere de la Santé ? Quelles seraient les consé-
quences d'un refus de sa part ? En radiologie, les établissements de

santé doivent-ils garder un circuit film pour ses éventuels refus ?
Télémédecine et dossier médical personnel

Les informations contenues dans le dossier médical font aussi l'ob-
jet de débats intenses. Entre les tenants du droit 4 P'oubli qui per-
mettrait aux patients de demander d’effacer des données dans leur
dossier médical et ceux qui défendent le principe que les données

produites par le professionnel de santé ne doivent pas étre effacées
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et doivent étre conservées selon les dispositions du décret du 4 jan-
vier 2006 sur I'archivage, les débats sont intenses. Ils se sont acu-
tisés dans le cadre du Dossier médical personnel, avec la possibi-
lité du masquage des données, et du masquage du masquage.

En télémédecine, Cest la disposition de ce méme article L1110-4
sur la possibilité quont deux ou plusieurs professionnels de santé,
sauf opposition de la personne dliment avertie, d’échanger des in-
formations relatives & une méme personne prise en charge afin
d'assurer la continuité des soins ou de déterminer la meilleure prise
en charge sanitaire possible. Ainsi, les professionnels de santé doi-
vent informer les patients que cet échange est possible. Les mo-
dalités de cette information nont pas été définies mais on peut
considérer qu'une information dans le livret d’accueil ou une in-
formation orale suffisent. En téléradiologie, et plus particuliere-
ment dans le cadre d’une téléexpertise, une information simple
suffit le plus souvent. En revanche, I'information devrait pouvoir
étre mieux formalisée dans le cas ot l'interprétation est compléte-
ment déportée alors quaucun radiologue nest sur place, ou que

le radiologue présent n'interprétera pas 'examen radiologique.
Un moyen d’accéder a une maitrise de sa propre santé

En 1986, la charte d'Ottawa mettait en avant le « patient empo-
werment » comme un moyen pour les patients d’accéder & une
maitrise de leur propre santé et un moyen pour 'améliorer.
Le-santé entraine de nouveaux risques par la dissémination des
données personnelles et de nouvelles responsabilités données aux
patients dans leur gestion. Mais I'e-santé, en favorisant 'acces
A linformation, en permettant le partage de cette information et
en créant des communautés de patients est I'un des éléments de

cette prise de pouvoir des personnes sur leur santé. B

LINFORMATION LORS DE
LA PRISE DE RENDEZ-VOUS

Le premier contact d’'un patient consultant avec un site de
Radiologie - Imagerie Médicale a lieu lors de la prise de ren-
dez-vous. Cest une étape non directement médicalisée mais

critique, car alors les dés sont jetés.
La place de Pinformation dans I’accueil du patient

Le personnel commence par vérifier I'identité du patient,
décrypter le type d’examen demandé et récolter les éléments

permettant de s'assurer de I'absence de contre-indications
(si nécessaire il lancera les démarches pour les rechercher).

Chaque centre a ses propres regles quant a 'autonomie de
programmation donnée a son personnel. Ces regles dépen-
dent de la complexité et du risque de I'exploration, du type
de patientele, du niveau de son personnel et de sa formation,
et de la perception qu’il peut avoir de la conformité de la de-

mande au regard du bon usage des examens d’imagerie
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(demandeur intégré ou non dans un réseau de soins avec le
site d’imagerie, spécialisé ou non dans une discipline en rap-
port avec 'examen demandé, etc.). Selon les cas, le personnel
aura ou non délégation pour programmer directement I'exa-
men, sans validation médicale formalisée et sans contact préa-
lable avec un médecin radiologue. En pratique, le recours a
ce dernier est souvent réservé a des examens et/ou régions spé-
cifiques. Le radiologue intervient par ailleurs chaque fois que
le personnel se pose des questions particulieres, et notamment
sila un doute sur le bien-fondé de I'examen, ou encore pour
répondre 4 des questions du patient. Le sujet de la pertinence
de 'examen sera si besoin & nouveau étudié a la lecture des
examens biologiques engagés pour apprécier les facteurs de
risque, voire in fine lors des échanges qui ont lieu lorsque le

patient se présente pour son examen.

La pratique d’une investigation, y compris diagnostique, im-
pose une information du patient, et celle-ci doit étre délivrée
suffisamment en amont de la réalisation de I'examen pour
laisser au patient le temps de I'assimiler et de prendre posi-
tion. C’est donc des cette étape de attribution du rendez-
vous qu'est initiée en radiologie la délivrance de I'information
au patient, en sachant qu'elle sera poursuivie par le contact
avec le manipulateur et le radiologue, et quelle est par ailleurs
sensée venir en complément de celle présentée au patient par
le demandeur de I'examen. 1l ne faudra néanmoins pas comp-
ter cette premic¢re étape d’information comme acquise, pas
plus que 'on aura compté sur la recherche préalable de fac-
teurs de risque, ces prérequis étant trop souvent négligés. Il a
de plus éeé montré que le patient était souvent plus & méme
que son médecin demandeur de bien répondre aux questions
sur ses antécédents ; en outre le demandeur n'est pas néces-
sairement le mieux sachant en mati¢re de connaissance des
risques d’'un examen d’imagerie. Une démarche proactive de
questionnement et d’information du patient est d’autant plus
attendue dés ce premier contact que le patient, initialement
obnubilé par son souhait d’obtenir son rendez-vous, peut étre
assez peu enclin a aborder un sujet qui pourrait remettre en

cause ['investigation prévue.

En pratique, les attitudes quant a I'information et & son
mode de délivrance varient en fonction du niveau de risque
et donc du type d’examen demandé. Elles vont de I'ab-
sence d’information spécifique pour les examens les plus
banaux — échographie, radiographie standard n’intéres-
sant pas le pelvis — a I'organisation préalable d’une consul-
tation spécialisée, notamment dans le cadre d’une demande

d’imagerie interventionnelle.

Entre deux, & des degrés divers, se place la recherche de fac-

teurs de risque par des questions spécifiques posées au pa-
tient et sous-entendant un risque potentiel de 'examen en
question sur certains terrains. C'est [a quintervient I'échange
avec le patient : « pour éviter de vous faire courir des risques,
ou pour les limiter, il nous faut vous poser quelques ques-
tions, voire recourir a des examens biologiques ». Léchange
avec le patient se terminera par la remise de renseignements

pratiques, dont des consignes de préparation.
Les modes de recueil des facteurs de risque

Pour les examens comme 'IRM, le scanner, ou encore pour
tout examen avec injection de produit de contraste, les sites
cherchent a obtenir du demandeur, dans le corps méme de

la demande, des données sur les risques.

Vis-a-vis du patient consultant, les sites peuvent complé-
ter 'échange qu’ils ont avec lui par la remise, lors d’un
contact direct ou par courrier, d’une fiche explicitant 4 la
fois le déroulement de 'examen et ses risques, ainsi que
d’un questionnaire a retourner, conditionnant la pro-
grammation de I'examen. Ces deux approches, fiche in-
formative et questionnaire, peuvent étre couplées sur un
méme document : le questionnaire est alors détachable et
le patient doit le retourner pour se voir affecter un rendez-
vous. Ces fiches sont ensuite au mieux scannées et colli-
gées dans le dossier patient. A défaut, I'échange avec le pa-
tient est simplement conduit oralement.

Pour ce qui est des patients hospitalisés, la recherche de contre-
indications et la primo-information sont déléguées au méde-
cin qui fait la demande. Lidentification de contre-indications
sappuie souvent sur un questionnaire spécifique, intégré a la
demande. Le rendez-vous est attribué sans contact entre le site
d’imagerie et le patient ; ceci renforce, dans la théorie tout au

moins, les devoirs d’information du patient par le demandeur.
Les outils de communication

Pour que ces étapes, et plus particulierement I'information pa-
tent, se déroulent au mieux, le corollaire est de disposer :
- de référentiels internes 2 jour sur ce que le personnel doit
rechercher et présenter au patient, et sur les stratégies &
adopter en fonction du type d’examen, du demandeur, et
des réponses obtenues ;
- de supports de communication adaptés (plaquettes, etc.)
pour rechercher les facteurs de risque et transmettre au
patient 'information qu’il attend. Ces supports doivent
sappuyer sur les regles de communication visuelle et utili-

ser un langage simple.




Travailler & ces supports et en systématiser la diffusion est au fi-

nal un gain de temps ; le patient devient un aidant qui s'appro-

prie une information qu'il aura souvent incomplétement pergue

lors de I'échange oral, quand celui-ci a pu avoir lieu. Néanmoins,
.

un prérequis est que ce mode de communication soit adapté a

I'état du patient et a ses possibilités de compréhension.

Il est important d’intégrer que I'information ne se limite pas aux
risques d’un examen et que le patient met au rang de ses attentes
fortes des questions trés pratiques : « comment va se dérouler
examen ? quelle sera sa durée ? que dois-je apporter ? quand et
comment pourrai-je avoir acces au résultat ? quels frais devrai-je
avancer et sous quelle forme ? ».

Le personnel assurant la gestion
des rendez-vous d’imagerie

Il est tout aussi important de disposer de personnel quali-
fié et formé aux échanges avec le patient. Or le niveau de
connaissances du personnel affecté i ces fonctions, comme
son statut, sont souvent tres hétérogénes : secrétaires mé-
dicales, aides-soignants et agents n’ont qu'une connaissance
limitée des examens qu’ils planifient et sont trop souvent
formés « sur le tas », ce vocable péjoratif exprimant le soin
souvent insuffisant apporté & leur formation et donc un po-
tentiel d’amélioration marqué. Dans les sites publics, une
difficulté supplémentaire résulte de ce que le recrutement
de ce personnel n'incombe pas directement aux services et
que les administratifs, sous-estimant considérablement la
complexité des tAches de prise de rendez-vous en imagerie,
y affectent trop souvent par défaut du personnel qui s'est

avéré inapte & d’autres fonctions.

En pratique, la tAche est beaucoup plus complexe que I'af-
fectation d’un rendez-vous de consultation. La profession
gagnerait donc 2 professionnaliser sa gestion des rendez-
vous d’imagerie et & transformer cette fonction en une vé-
ritable compétence formalisée. Au prix d’'un parcours for-
matif structuré intégrant un minimum de connaissances
pratiques sur les examens, développant I'objectif d’infor-
mer le patient et s'assurant d’une évaluation des domaines
de compétence acquis (aptitude a donner tel type de ren-
dez-vous). En aval, il convient de prévoir un suivi actif (en-
quéte de satisfaction, client mystere, etc.) plutdt que sim-
plement réactif, suite aux remontées d’erreurs sur des
affectations de rendez-vous.

Enfin se pose la question de la fagon de motiver des ac-
teurs qui méritent d’étre reconnus et encouragés. Leur

tAche est difficile et ces postes essentiels peuvent se révé-
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ler ingrats, autant a la merci des remarques acerbes des pa-
tients et des demandeurs devant la complexité des circuits
et les délais, que des critiques des manipulateurs et des ra-
diologues devant la charge trop — voire pas assez élevée —
des différentes vacations.

Pour conclure

Une bonne gestion des rendez-vous, c’est par ricochet or-
ganiser correctement les files de patients et donc optimiser
l'utilisation des équipements, le temps médical et le temps
manipulateur. C’est aussi prévenir les rendez-vous non ho-
norés et les situations particulierement difficiles & gérer o
un patient se présente au mauvais endroit suite 4 une de-
mande superficiellement analysée, mal identifiée comme
incorrectement formulée, ou encore faute d’avoir suffi-
samment échangé et informé le patient. Bien gérer ses ren-
dez-vous, c’est donc certes des ressources et du temps
consommé en amont, mais ce n’est pas du temps perdu
compte tenu du bénéfice attendu en termes d’efficience, de
qualité, et de sécurité.

« Plus gu'une vitrine,
un chainon essentiel
de la prise en charge
en imagerie »

Pour bien gérer ses rendez-vous, simplifier les circuits
et pouvoir clairement communiquer avec le patient, y
compris par téléphone, un des prérequis est de dispo-
ser d’un acces simple 4 une demande bien lisible. On
voit donc l'intérét, dans une organisation de santé ma-
ture, d’'une informatisation des demandes d’imagerie.
Cette formule permettrait aussi de contraindre le de-
mandeur 4 renseigner les champs décrivant les facteurs
de risque du patient.

Retenons le role important en mati¢re de transmission de
I'information au patient d’un bureau de rendez-vous bien
organisé. Plus qu’une vitrine, cest un chainon essentiel de
la prise en charge en imagerie. Il passe par une forte impli-
cation des radiologues et des cadres 4 la fois dans 'organi-
sation de cette activité et 'éducation de leur personnel.

Il en va de leur responsabilité. m
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Une priorité dans sa pratique professionnelle

Le droit frangais pose comme principe qu'il ne peut pas y avoir
d’intervention médicale sur un étre humain sans son consen-
tement libre et éclairé préalable. Pour que le patient puisse faire
un choix judicieux, les professionnels de santé sont tenus de
lui donner une information compléte. La loi du 4 mars 2002
a permis de reconnaitre des droits aux malades mais elle les a
également responsabilisés dans la prise de décision concernant
les soins qui doivent leur étre prodigués. Toutefois, le patient
ne peut donner un consentement éclairé que sous la condition
d’avoir regu une information adaptée.

«Art. L. 1111-2. - Toute personne a le droit d’étre informée
sur son état de santé. Cette information porte sur les diffé-
rentes 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 prévisibles en cas de refus.
Lorsque, postérieurement a 'exécution des investigations,
traitements ou actions de prévention, des risques nouveaux
sont identifiés, la personne concernée doit en étre informée,
sauf en cas d’impossibilité de la retrouver. Cette information
incombe a tout professionnel de santé dans le cadre de ses
compétences et dans le respect des régles professionnelles qui
lui sont applicables. Seules 'urgence ou impossibilité d’in-
former peuvent Pen dispenser. Cette information est délivrée
au cours d’un entretien individuel. » [1]

Le manipulateur, en qualité de professionnel de santé, est sou-
mis A cette obligation dans le cadre de ses activités conformé-
ment a article R4351-3 du code de la santé publique :

« Dans le cadre de I'exécution des actes mentionnés a
I'article R. 4351-2, le manipulateur d'électroradiologie
médicale : 1° Participe a I'accueil du patient et I'informe
du déroulement de l'examen ou du traitement ». [2]

Pour que l'information apparaisse claire, rassurante et com-

plete, elle doit étre délivrée lors d’un temps dédié, & un mo-
ment opportun. En effet, le manipulateur doit informer le pa-
tient des le début de sa prise en charge, en amont de tout au-
tre geste. Linformation sera donc effectuée du soignant au
soigné, lors d’un entretien pré-examen dans un lieu isolé afin

de respecter la confidentialité des informations partagées.

Linformation délivrée au patient sarticule autour du déroule-
ment de 'examen ou du traitement et doit se faire dans le ca-
dre de son champ de compétences et de responsabilité. Le ma-
nipulateur ne doit donc pas divulguer d’information concernant
la nature de la pathologie, mais il doit étre en mesure d’évaluer
le degré d’information du patient concernant I'indication qui
Pamene 4 faire pratiquer un acte d'imagerie. Linformation 4 la
charge du manipulateur porte alors essentiellement sur les moyens
et la technique mis en ceuvre pour la réalisation de l'acte.

Le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle doit
&ure systématiquement recherché s'il est apte & exprimer sa vo-
lonté. Linformation est préférentiellement délivrée avec 'aide
de la personne titulaire de I'autorité parentale, afin de faciliter
lapproche relationnelle.

Le manipulateur relais d’information

En pratique, aprés 'accueil administratif, le manipulateur est
souvent le premier interlocuteur 4 prendre en charge le patient.
Un temps d’échange s'établit alors pendant lequel le profes-
sionnel va fournir les explications relatives 4 'examen, sa nature,
sa durée approximative, la vérification des contre-indications, de
la connaissance qu'a le patient des risques possibles et la véri-
fication de sa bonne préparation somatique et physique. Le
manipulateur a la charge de justifier I'intérét de la pose d’'un
cathéter pour la réalisation d’une injection et doit expliquer en
quoi il intervient dans la réalisation de 'investigation. Il doit

également sassurer de la bonne compréhension des informa-
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tions par le patient et recueillir le consentement de celui-ci.
Ce moment privilégié est déterminant pour mettre en place
un climat de confiance avec la personne soignée, condition
essentielle au bon déroulement de I'examen (surtout pour
les procédures longues). Lors de cette étape, le manipulateur
doit faire preuve d’écoute et d’empathie afin de bien évaluer

les attentes du patient et de s'adapter 2 la situation.
p p

Lentretien d’accueil doit également étre I'occasion de recueil-
lir toutes les informations complémentaires susceptibles d’ai-
der le médecin 4 établir le diagnostic. En effet, un recueil de
données cliniques peut parfois s'avérer nécessaire afin de mieux
évaluer I'indication et de bien adapter le protocole 4 réaliser.
Lexercice dans le cadre de la téléradiologie rend aujourd’hui

indispensable ce recueil d’informations.

Cette étape peut parfois mettre en évidence des incohé-
rences susceptibles de mettre en cause la pertinence de 'acte
demandé. Dans cette situation, le manipulateur a le devoir
d’alerter le radiologue pour que ce dernier puisse détermi-

ner la conduite 2 tenir. Le réle d’alerte du manipulateur est
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acte intégré & la démarche de soin et nécessite une forma-

tion théorique et pratique adaptée.

Le référentiel de compétences élaboré dans le cadre de la
réingénierie de la formation décrit une compétence spéci-
fique relative & I'information et 4 la communication avec le
patient : « Compétence 6 : Conduire une relation avec la
personne soignée. » [3]. Des critéres d’évaluation de cette
compétence ont été définis afin d’amener les étudiants a
évaluer et améliorer leur pratique. De plus, des apports théo-
riques fondamentaux ont été ajoutés au nouveau programme
A travers les unités d'enseignement UE 1.3 intitulée Légis-
lation-Ethique-Déontologie (portant sur les droits des pa-
tients, le cadre législatif et réglementaire, etc.) et UE 4.2
Relation de soin et communication avec la personne soi-
gnée (2 propos de la communication verbale et non verbale,
de I'information du patient et de son entourage, etc.). Ces
enseignements doivent permettre aux futurs professionnels
de mieux aborder cette étape déterminante dans 'accom-
pagnement du patient au sein des services d’'imagerie.

En conclusion

« SI l'Information delivrée au patient est une obligation
elle dort aujourd’hui étre considéree comme un
acte intégre a la demarche de soin et nécessite
une formation théorique et pratique adaptée »

essentiel et ne doit en aucun cas étre banalisé. Clest 2 lui
quincombe la responsabilité de s'assurer de la cohérence de
la situation rencontrée et d’en référer au praticien des qu’il

y a un doute.

En fin de prise en charge, le manipulateur informe le patient
sur la conduite 2 tenir suite 2 I'exploration et sur les modalités
de délivrance des résultats. Il doit, en outre, préciser que le diag-

nostic sera établi par un médecin radiologue.

Une activité particuliére qui nécessite
des compétences particuliéres

La conduite de I'entretien nécessite de la part du profes-
sionnel une parfaite connaissance des actes qu’il doit réali-
ser mais également une maitrise des techniques de com-
munication, car si 'information délivrée au patient est une

obligation, elle doit aujourd’hui étre considérée comme un

La mise en place de consultations paramédicales et de pro-
tocoles de coopération, comme en échographie, tend 4 ac-
croitre cette activité du métier de manipulateur par 'ex-
tension du champ d’informations délivrées. Linformation
de la personne soignée doit donc étre une priorité dans la
pratique professionnelle du manipulateur car elle influence
souvent la qualité de I'acte et détermine le vécu et la qua-
lité ressentie de la situation de soin par le patient, notam-
ment dans les contextes anxiogenes. Ce role est d’autant
plus capital que le manipulateur est souvent le seul profes-
sionnel averti a participer directement a l'information du
patient en amont et pendant I'acte. Cette activité est au
cceur de la dimension soignante de la profession, elle né-
cessite des compétences spécifiques et doit donc faire I'ob-
jet d’'une attention particuliere de la part des professionnels
qui forment et recrutent les manipulateurs. m

[17 Loi du 4 mars 2002 ;
Titre 2 ; Chapitre 2, Droits
et responsabilités de usagers,
Article LI 1'11-2 Modifié par
LOI'n®2009-879 du 21 juillet
2009 - art. 37

[2] Article R.4351-3 du
Code de la santé publique

[3] Référentiel de compé-
tences du manipulateur,
annexe Il de 'Arrété du 14
juin 2012 relatif au dipléme
dBtat de manipulateur
d'électroradiologie médicale.
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La conscience du risque est théoriquement essentielle pour dé-
terminer la pertinence d’'un examen et chaque médecin devrait
avoir une bonne connaissance des doses et des risques 4 long
terme des examens d’imagerie et de médecine nucléaire. Dans la
pratique, de récentes recherches dévoilent que les patients, mais
aussi des médecins demandeurs d’examen en ont une profonde
méconnaissance. 1l est possible que le jargon difficile de la
radioprotection, dans laquelle les doses sont exprimées dans
différentes unités souvent ésotériques (les mégabecquerel, milli-
curies, kilovolts, etc.) ne favorise pas 'acces aux informations
simples ni a leur interprétation.

Linefficacité de la communication pose actuellement de graves
problemes éthiques pouvant étre  la source de nombreux conten-
tieux. Pour établir une relation respectueuse et éthique entre le
médecin et son patient le consentement éclairé est, idéalement,
indispensable. Il devrait étre utilisé selon un processus précis fai-
sant que le patient participe activement 2 la prise de la décision
médicale. Ce consentement éclairé devient une composante
essentielle de la communication entre le médecin et le patient et,
d’un point de vue juridique, partie intégrante de 'acte médical
fondé sur un dialogue continu entre le patient et le médecin, que

T'on pourrait appeler « vigilance mutuelle ».

Un formulaire de consentement informatif, clair et honnéte de-
vrait préciser le type d'examen et la dose efficace en millisievert
(mSv) 2 partir des valeurs de référence recommandées par les
constructeurs ou, mieux, des valeurs réelles du service. L'équi-
valent de dose devrait également étre exprimé en nombre de
radiographies thoraciques et le risque de cancer en nombre de
cas supplémentaires dans la population exposée, en tenant compte
des directives les plus récentes émises par un organisme qui fait
autorité (par exemple, le rapport BEIR VII de 'Académie na-
tionale des sciences aux Etats-Unis, de 2006). Publié récemment,
le rapport officiel de I'American College of Radiology (ACR),

recommande aux médecins « de travailler avec les associations
de défense des patients afin de communiquer plus efficacement
sur I'équation bénéfices en mati¢re de santé vs potentiels risques
qui se pose avant chaque examen d'imagerie ». Les médecins se
voyant dans 'obligation d’expliquer aux patents ce qu'ils igno-
rent encore actuellement, ils vont naturellement devoir s'infor-

mer sur ce quils devraient déja connaitre !

Chaque examen radiologique ou de médecine nucléaire confere
un risque de cancer faible mais réel 4 long terme [1]. Pourtant,
les informations que 'on donne aux patients, quand elles exis-
tent, sont souvent inexactes. Si une information trop détaillée
concernant la dose et le risque de cancer peut étre une source
d'anxiété pour le patient, I'information qui se veut « économe
avec la vérité » peut violer les droits fondamentaux des patients
(voir la Convention d'Oviedo* en 1997) et la loi (la directive Eu-
ratom 97/43** en 1997). Le principe de I'autonomie décision-
nelle du patient « Les médecins doivent donner 2 leurs patients
les moyens de prendre des décisions éclairées concernant leur
traitement » est |'un des trois principes fondamentaux de la charte
du professionnalisme médical pour le nouveau millénaire [2].

La sensibilisation des patients

On sapercoit qu'il n'est pas d’'usage de recourir au consentement
éclairé pour les examens radiologiques. Quand il est pratiqué, les
patients sont le plus souvent incomplétement informés, méme
quand ils sont confrontés  des niveaux considérables d'exposition
et & des risques & long terme. Le risque que fait courir un coros-
canner avec un scanner & 64 barrettes peut atteindre 1 pour 100
chez une jeune femme ou un enfant. La majorité des pédiatres de
la région du grand Toronto au Canada se sont accordés sur le fait
qu’un examen comportant un risque supérieur 3 1 pour
10 000 ne doit étre effectué quapres discussion avec les parents.
En réalité, les patients ne sont pas informés sur les risques, les avan-
tages, et la dose de rayonnement que comporte un scanner, méme

pour des niveaux de risque considérablement plus élevés.

Dans une autre étude réalisée dans le service des urgences d'un

centre médical universitaire américain, des patients adultes ont

22



été interrogés apres avoir effectué un examen de tomodensito-
métrie. Seulement 7 % d’entre eux ont déclaré avoir été informés
des risques que comportait cet examen, mais aucun n'a pu en es-
timer la dose en nombre de radiographies pulmonaires et seule-
ment 3 % d’entre eux estimaient que leur risque cumulé de can-
cer avait été augmenté par cet examen. Dans une autre étude
réalisée dans le service de médecine nucléaire d'un centre uni-
versitaire italien, 79 % des patients interrogés pensaient que la
scintigraphie myocardique de stress qu'ils avaient effectuée avait
représenté une dose de rayonnement inférieure & une radiogra-
phie pulmonaire — la valeur réelle est de 500 radiographies pul-
monaires — et 40 % pensaient quil 'y avait absolument aucun
risque de cancer. Pourtant, 71 % des patients pensaient avoir reu
de leur médecin une information bonne 4 excellente sur les risques

et les avantages de cet examen.
La conscience qu’a le corps médical du risque des rayons X

Des études récentes témoignent de la grande méconnaissance des
patients, mais également des médecins prescripteurs concernant
les doses d’exposition et les risques associés aux examens. En théo-
rie, un médecin devrait connaitre les doses associées 4 chaque exa-
men — qui pourront alors étre judicieusement effectués car plus
appropriés — et les risques encourus 2 long terme. Selon de récentes
études effectuées aupres de médecins au Royaume-Uni, de chi-
rurgiens orthopédistes en Israél, de cardiologues en Italie, de pé-

diatres au Canada, et de radiologues universitaires aux Etats-Unis,

la plupart des médecins sous-estiment largement (jusqu’a 500 fois) <<

les doses de rayonnement des examens les plus courants et les

risques de cancer qui leur sont associés.

Aucun médecin urgentiste ou radiologue ne pouvait fournir une
estimation précise des doses recues lors d'un examen tomodensi-
tométrique, et ce quel que soit leur niveau d'expérience. 5 % des
radiologues en particulier estimaient que la dose pergue lors d'un
scanner était moins importante que celle d’'une radiographie tho-
racique, et 56 % estimaient que la dose regue pouvait étre estimée
équivalente 2 moins de dix radiographies thoraciques — ce qui est
une sous-estimation inquiétante de la dose véritable, d’environ
500 radiographies thoraciques. Si 40 % des pédiatres sous-esti-
maient jusqu'a 100 fois la dose d'un scanner sans et avec injection
de produit de contraste, certains souffraient également de ce que
I'on pourrait appeler le « daltonisme d'imagerie », c'est a dire I'im-
possibilité de faire la différence entre les techniques « vertes » (non-
ionisantes) et « rouges » (ionisantes). Parmi les médecins britan-
niques, 5 % ne savaient pas que I'échographie n'utilisait pas de
rayonnements ionisants, et 10 % que I'TRM n'en utilisait pas non
plus. Parmi les pédiatres canadiens, 4 % croyaient que I'échogra-
phie en comportait et 12 % ne savaient pas que les SPECT- CT
en comportaient. Dans un tel contexte d’absence de conscience
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du risque des rayons X, les examens inappropriés peuvent proli-
férer, au détriment profond de la société et des patients.

Le niveau d’information

Il'y a trois fagons de traiter des risques en imagerie : ne pas en faire
mention, les sous-estimer, ou en faire une description détaillée.

Stratégie n°1 : « pas un mot »

Certaines personnes pensent qu'il est préférable de ne pas men-
tionner les risques. Méme si des procédures engagent de fortes
doses de rayonnement comme les interventions sous controle
fluoroscopique, aucune mention explicite ou implicite nest faite
concernant les risques a long terme. Le risque existe et peut étre
important, il n'en reste pas moins inconnu (par le patient) et non
formulé (par le médecin). Leur argument principal est que les ra-
diologues sont trop occupés pour consacrer du temps a lobten-
tion du consentement éclairé et qu'ils sont de toute fagon suffi-
samment conscients et responsables pour éviter de procéder a des
examens inappropriés. Le droit légal des patients a I'information
se voit éclipsé par les deux forces de I'efficacité et du paternalisme,
offrant une vision trés réduite de I'autonomie individuelle qui
pourrait se traduire par « le médecin a le savoir ». Cest la nature
du risque (le fait qu'il soit & long terme) et non sa valeur absolue
qui est mise en avant pour ne pas respecter le consentement éclairé.

Le consentement
eclairé peut nous aider a
effectuer ce revirement
salutaire d'une culture
de paternalisme et de
surdiagnostic a une
nouvelle culture pronant
la sécurite, la prudence
et la pertinence »

Stratégie n°2 : la discrétion

Pour d’autres types de risque, la question de I'efficience ne se pose
pas et lobtention d’un consentement éclairé écrit fait partie de la
pratique courante — avant injection d’un produit de contraste par

exemple. Mais on peut se demander quelle qualité d'information

[1] Les preuves qui étayent
ces informations sont fortes
au-dessus de 100 mSv, mo-
dérées entre 50 et 100 mSy,
et faibles en dessous de

50 mSv (CIPR 2006). Il faut
savoir que la base de don-
nées compte plus de 80 000
survivants japonais de la
bombe atomique, plus de
400 000 personnes travail-
lant dans des centrales nu-
cléaires (Cardis 2006) et
que récemment se sont ra-
joutés plus de 600 000 en-
fants ou jeunes adolescents
ayant bénéficié d'un scanner
(BM]J 2013) avec des don-
nées de risque (non des es-
timations) qui rejoignent les
estimations avancées par
BEIRVII. Par ailleurs, les
études avec des marqueurs
chromosomiques sont plus
favorables au modéle supra-
linéaire qu'au modéle li-
néaire ou hormétique au
dessous de 50 mSv (voir
Andreassi, Circulation 2009).

[2] Nous pensons qu'au
moins | examen sur 3

est inapproprié, c'est a dire
que le bénéfice attendu est
inférieur au risque (voir par
exemple Gibbons R et al,
JACC 2008).
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est alors donnée aux patients. Sur les sites de sociétés scientifiques,
dans la section information aux patents et dans les formulaires
de consentement éclairé quon leur propose de signer, on peut
lire des déclarations comme « Un examen de médecine nucléaire
est sans danger, sa dose de rayonnement équivaut a une simple
radiographie » ou « est presque toujours inférieure a celle d'un
examen radiologique courant ». Les patients et les médecins pour-
raient croire quun « examen radiologique courant » ou « une sim-
ple radiographie » sont une radiographie pulmonaire, qui est de
loin I'examen le plus simple et la plus courant en radiologie. En
réalité, l'exposition pour des examens myocardiques en médecine
nucléaire varie de 500 radiographies pulmonaires pour une scin-
tigraphie de perfusion a 1 500 radiographies pulmonaires pour
une scintigraphie de stress utilisant deux traceurs. Ces déclara-
tions imprécises sont sans doute destinées & rassurer les patients
et  éviter d’éveiller des craintes inutiles & propos d’un risque iné-
vitable. Néanmoins, cette attitude qui consiste & présenter un dis-
cours uniciste confondant tous les examens d’imagerie conduit
les médecins  sous-estimer les risques associés.

Stratégie n°3 : une information complete

Certaines organisations comme le National Institutes of Health
(NIH) aux Etats-Unis, décrivent les risques radiologiques en des
termes plus francs, tout au moins lorsque 'examen est effectué
dans le cadre d'un projet de recherche et pour des doses de rayon-
nement supérieures a 15 mSv (ce qui correspondant a la dose
moyenne d’un coroscanner) : « Votre scanner vous expose aux
rayonnements. Si I'on ne tient pas compte des variations entre
individus, votre exposition corps ender lors de chaque scanner
sera d'environ 15 mSy, ce qui équivaut & environ cinq fois la dose
annuelle moyenne de rayonnement reque aux Etats-Unis par le
rayonnement naturel. Bien que cela ne doive pas entrainer des
effets préjudiciables, le risque de dommages a long terme du fait
de ce degré d'exposition aux rayonnements pourrait étre de 1
pour 1 000 et se traduire par le développement d’un cancer ou

des modifications génétiques ».
Le processus de consentement éclairé idéal

Lexistence d'un consentement véritablement éclairé se heurte 2
la double pression d'une vision ancienne et paternaliste de la mé-
decine et de I'objectif d’efficience des modernes. De plus, la sen-
sibilité bien connue des leaders d'opinion et des médias aux in-
téréts de I'industrie peut influencer la diffusion de I'information
en favorisant une sous-estimation et une confusion du niveau des
risques. Clest ce qua écrit Michael Crichton, alors jeune diplomé
en médecine de Harvard dans un article paru dans le New En-
gland Journal of Medecine : « La rédaction médicale est un exer-
cice calculé et tres élaboré visant & embrouiller le lecteur » ; elle y

excelle en ce qui concerne le risque des rayons X !

Dans un processus de consentement idéal, la régle de communi-
cation du risque adoptée pour le rayonnement regu au cours d'un
projet de recherche pourrait avantageusement étre suivie dans la
pratique clinique. Le formulaire — vu comme un outil fonction-
nel mais non exhaustif qui permet d’étre en accord avec la loi qui
demande la mise en ceuvre correcte d'un consentement accepta-
ble — devrait énoncer au moins le type d'examen, la dose efficace
engagée lors de 'exposition (mSv), son équivalent en nombre de
radiographies pulmonaires et le risque supplémentaire de cancer
qui pourrait intéresser la population exposée. Cette information
minimale constitue la base juridique permettant de développer
un dialogue plus large qui nous semble aussi utile que bénéfique
dans un processus de consentement éclairé, en radiologie comme

en médecine nucléaire.

Le diagramme 1 souligne la relation linéaire entre la dose et le
risque. Elle peut aider & transmettre des informations aux pa-
tients ou 2 des collegues, car ce diagramme est complémentaire
du format tableau traditionnel (voir figure 2) et le codage cou-
leur permet de comprendre les niveaux de risque. Une stratégie
de communication factuelle, utilisée lors de la discussion qui ac-
compagne le consentement éclairé, permet une meilleure prise
de conscience des risques liés 2 I'imagerie par les médecins et les
patients. Cela nous aidera & éviter les petits risques individuels
qui, 2 I'échelon de la population, deviennent des risques consi-
dérables. Ludlisation de ces formulaires permettrait aussi de ré-
duire la pression quexercent les patients pour obtenir des exa-
mens redondants et souvent inutiles.

Le bon sens, la déontologie, les droits des patients, les directives
en imagerie médicale, le droit Euratom™**, suggerent, encoura-
gent et recommandent tous, de maniére cohérente et concor-
dante, une udlisation responsable et éclairée des examens d’ima-
gerie exposant & des rayonnements ionisants. Cela doit avoir une
influence sur notre pratique. Les médecins ignorant des doses et
des risques que présentent les examens exposant 4 un rayonne-
ment élevé — en particulier dans le cas des examens inappropriés,
qui constituent un fléau général de la pratique médicale géné-
rale — deviendront difficilement défendables. La loi impose des
limites strictes pour la population générale (1 mSv par an) et
pour les travailleurs exposés au niveau professionnel (20 mSv par
an). Mais paradoxalement, un citoyen, en devenant patient, perd
ses « droits radiologiques » et peut étre exposé & une dose équi-
valente 2 des centaines de mSv sans recevoir la moindre infor-
mation préalable et, si les examens sont inappropriés, sans que
cela ne lui procure aucun avantage. Il est peut-étre temps de
changer, et le consentement éclairé peut nous aider a effectuer
ce revirement salutaire et nous faire passer d'une culture de
paternalisme et de surdiagnostic & une nouvelle culture prénant

la sécurité, la prudence et la pertinence.
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Dossier : l'information du patient

Personne agée : | pour | 500

Homme adulte : | pour 750

Femme adulte : | pour 500

Nourrisson de moins de | an (garcon) : | pour 200
Nourrisson de moins de | an (fille) : | pour 100

Risque cumulé absolu de cancer d( a l'exposition
a un scanner coronarien a 64 barrettes

Equivalent

50 250 500

en nombre
de radiographies
—— Rl & pulmonaires
750 1000

Picano E, BMJ 9 October 2004, updated with BEIR VII, 2006

L’approbation de I’agence internationale
de I’énergie atomique

Cette approche a été officiellement approuvée en 2010 par I'Agence
internationale de I'énergie atomique. Elle décrivait combien un
consentement véritablement éclairé était une exigence fondamentale
pour toutes les procédures radiologiques, et un acteur dé de la « stra-
tégie 3A », (3A pour « Awareness, Audit and Appropriateness » au-
trement dit Sensibilisation, Audit et Pertinence) nécessaire pour dé-
velopper le processus de justification pour les procédures radiologiques.
De la méme fagon, les recommandations récentes de la Food and
Drug Administration (FDA) visent & optimiser |'exposition du pa-
tient aux radiations induites par les examens d'imagerie médicale, et
a en réduire ainsi les risques tout en optimisant leurs avantages :
« chaque patient devrait obtenir 'examen d'imagerie adéquat, au bon

moment, avec la dose de rayonnement appropriée ».

Pour cela, il est nécessaire d'accroitre la sensibilisation des patients.
La FDA « reconnait I'importance de l'autonomisation décisionnelle
des patients, ce qui passe par leur information et des outils pour les
aider, avec leurs médecins, a gérer 'exposition aux rayonnements

liés & I'imagerie médicale ». Le formulaire de consentement éclairé

est un outil essentiel pour atteindre cet objectif encore bien illusoire.

Pour nous, une stratégie efficace de communication sur les
risques radiologiques devrait inclure :

* le partage équilibré d'informations avec les patients,
['écoute de leurs préoccupations, en les encourageant
A poser des questions et en soutenant leur capacité &
prendre une décision éclairée ;

* pour les examens impliquant une forte exposition aux
rayonnements ionisants (risque de cancer de 1 pour 1 000
a1 pour 10 000), la documentation de I'information, sous
forme de brochures écrites dans des termes et dans un
format adaptés, enrichies de diagrammes et de tableaux et
accompagnées d’un formulaire de consentement a signer par
le patient et par le médecin qui lui a donné les informations ;

* pour les examens et procédures impliquant une faible
exposition aux rayonnements ionisants (risque de cancer
inférieur & 1 pour 100 000), des affiches informatives
apposées dans les salles d'attente et les espaces publics,

mais sans consentement écrit.

Diagramme | :

Dose (en abscisse, en nombre
de radiographies pulmonaires)
et risques (en ordonnées,
calculés a partir du rapport
BEIRVII, 2006) des examens
couramment pratiqués

et prenant en compte les
valeurs de la figure 2.

Figure 2 :

Exarmen Dose Equivalent de Equivalence Risque Représentation
efficicace dose en nombre  approximative supplémentaire symbolique **
(mSv) de radiographies  en période de de cancer* duRCR
pulmonaires radiation naturelle

Radiographie pulmonaire 0,02 | 3 jours | ;1 000 000 'y

Scintigraphie pulmonaire de

perfusion (Tc99m) | 50 6 mois | :10 000 “a e

Tomodensitométrie thoracique

(sans produit de contraste) 8 400 3,6 ans | 1200 ot

Scintigraphie myocardique de

perfusion au repos et sous stress

Technetium 99m Sestamibi 10 500 4 ans | ;1000 Yy

Coroscanner (64- slice) 15 750 7 ans 1:750 shasasas

Endoprothese coronaire 20 | 050 8 ans | :500 ohapapes

Scintigraphie au Thallium 4 2 000 |6 ans | :250 P s

*Valeurs correspondant a celles d'un homme de 50 ans, a multiplier par 1,38 pour les femmes, par 4 pour les enfants de moins d'un an, et par 0,5 pour un homme de 80 ans.

AL <] mSv 41 =5mSy

spese8 50 mSy apspsana .

> 10 mSv

L'approche du Royal
College of Radiologists
(RCR)
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Conclusion

Un consentement éclairé véritable joue un rdle essentiel dans
la relation médecin-patient. Un formulaire de consentement
approprié, complet et actualisé devrait pouvoir prendre place
au sein d’un processus dans lequel I'acceptation de I'acte diag-
nostique et/ou thérapeutique est la résultante de trois étapes
différentes, logiquement et chronologiquement lides :

* une information diagnostique et/ou thérapeutique
scrupuleuse et complete qui, en ce qui concerne la
radiologie et la médecine nucléaire, devrait se focaliser
sur |'équivalent de la dose en nombre de radiographies
pulmonaires et sur le risque de cancer ;

* le fait de s'assurer que le patient a bien compris les notions

et le sens de ce message. On peut se faire aider par des

Note de la rédaction

La préoccupation sur le sujet des risques associés aux rayons X est
forte et croissante. Elle mobilise les professionnels, les autorités et
les constructeurs avec des avancées notables et vise, entre autres, 2
réduire la dose par examen. Parallélement la profession promeut
le bon usage des examens d'imagerie médicale (gbu.radiologie.fr).
S’il y a consensus sur I'objectif de bien informer les patients, la
question de leur information sur ce sujet n'est pas simple car ['éva-
luation méme de ces risques est complexe.

Larticle proposé, initialement paru dans la version internationale
dIMAGING Management, souléve donc d’'importantes questions
et constitue un vif aiguillon sur le sujet. Toutefois, il est paru utile
d’ouvrir la discussion sur les positions avancées et de recueillir I'opi-
nion du Professeur Hubert Ducou Le Pointe, radiopédiatre et res-
ponsable du groupe Radioprotection de la Société Frangaise de

Radiologie.
L’éclairage du Professeur Hubert Ducou Le Pointe

Une prudence est de mise en ce qui concerne I'expression de la
dose en nombre de radiographies thoraciques et le risque de can-
cer en nombre de cas supplémentaires dans la population expo-
sée. Si plusieurs instances internationales faisant référence accep-
tent le principe de la relation linéaire sans seuil, nous n'avons que
peu de preuves pour des doses inférieures 2 100 mSv (une seule
étude épidémiologique, celle de Pearce en 2012). Les articles esti-
mant un risque sont néanmoins tous fondés sur un calcul statis-
tique en acceptant I'hypothese de la relation linéaire sans seuil.

Les limitations strictes des doses imposées pour la population gé-
nérale et pour les travailleurs exposés au niveau professionnel ne
peuvent pas s'appliquer au domaine médical car toute décision mé-
dicale est dépendante de I'évaluation du rapport bénéfice - risque.
Par exemple, le risque cité que fait courir & un enfant une angio-
graphie coronaire par scanner coronarien a 64 barrettes n'est pas
démontré. On peut se demander quel est le nombre de scanners
coronariens réalisés chez 'enfant en Italie et quelles sont leurs in-
dications — il s'agit tres probablement d’un faux probléme car leur
nombre doit étre extrémement faible et les indications bien posées
pour des pathologies possiblement mortelles.

outils et des techniques (comme un enregistrement vidéo
de la rencontre, ou la demande au patient de réexpliquer ce
qu’il a compris) qui ont leur utilité au niveau juridique ;
* la prise de décision finale concernant I'acte diagnostique

et/ou thérapeutique proposé.

On ne peut pas approuver sans avoir compris, et sans avoir
participé aux processus de communication et de décision.
Sans la présence de ces éléments essentiels, aucun modele de
consentement ne peut étre considéré comme juridiquement
valable. Ce processus de consentement éclairé et sa formula-
tion vont insensiblement pousser le médecin & étre plus
conscient de ce qu'il fait, et le patient plus conscient de ce
qu'il va traverser, ce qui leur permettra a tous deux de réali-

ser des choix plus responsables. m

Un consentement informatif précisant la dose efficace selon le type

d’examen semble actuellement étre irréaliste car :

¢ il n'existe pas de niveaux de référence diagnostiques (NRD)

a Péchelon européen et tous les examens ne disposent pas
de NRD i I'échelon national ;

* les NRD et les niveaux de référence locaux (NRL) ne sont pas
exprimés en dose efficace ;

* la dosimétrie affichée par les constructeurs est parfois fausse d'un
facteur 2,5. Par exemple, pour la pédiatrie, en tomodensitométrie
certains constructeurs indiquent les doses — indice de dose
scanographique du volume (IDSV) et produit dose longueur
(PDL) — & partir de fantomes de type adulte. Il n'existe aucune
contrainte réglementaire 4 I'échelon international sur le sujet
a lheure actuelle ;

* les facteurs de conversion pour estimer la dose efficace en pédiatrie
n'ont pas été publiés par la Commission internationale de
protection radiologique (CIPR) ;

* enfin, indiquer aux patients une dose efficace n'a guere de sens
dans la mesure ol cette donnée n'a aucune valeur 2 titre
individuel pour estimer le risque stochastique.

Pour que les médecins puissent donner  leurs patients une infor-
mation éclairée, et C'est ce que nous souhaitons, il faudrait par ail-
leurs estimer le risque pour le patient de ne pas faire I'examen. La
plupart de nos patients ont un 4ge élevé (les effets stochastiques
ont peu de chance d’apparaitre) alors qu'ils consultent pour des
pathologies a risque élevé d’évolution en I'absence de diagnostic
précoce !

Enfin, le consentement éclairé signé du patient, dans certains pays
dont la France, n'est pas reconnu comme une preuve que le pa-
tient a compris et il ne semble pas souhaitable de généraliser & tout
examen ['instauration d’'une consultation préalable.

Prof. Hubert Ducou Le Pointe
hubert.ducou-le-pointe@trs.aphp.fr
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LA RELATION MEDECIN PATIENT

Notre expérience en imagerie oncologique

La radiologie cancérologique est une discipline spécifique du
fait de la gravité des enjeux et de I'hétérogénéité des situa-
tions, que 'examen radiologique soit réalisé au moment du
dépistage, du bilan d’extension ou de I'évaluation des traite-
ments. Quelle que soit I'expérience du soignant, le moment
particulier de la délivrance de mauvaises nouvelles reste par-
ticulierement délicat : comment annoncer sans traumatiser ?
Chacun d’entre nous garde a I'esprit les risques liés a cette
mission difficile : crainte d’aggraver la situation, crainte de
ne pas savoir réagir si le patient exprime son désarroi. Le radio-
logue, premier & connaitre les résultats, est moins familié du
malade et de son entourage que le clinicien et ne dispose pas

des cartes thérapeutiques.

A Tissue d’une réflexion autour de leur rencontre avec les pa-
tients qui manifestaient leur désir de connaitre les résultats
de leur examen, I'équipe des radiologues du Centre de Lutte
contre le cancer Léon Bérard a souhaité entreprendre avec
Iéquipe de psycho-oncologie une étude de pratique. Nous
nous étions fixés trois objectifs :

* mieux appréhender la complexité de la situation ;
* se donner des outils de communication pour s'adapter ;

e fournir au patient une information utile et supportable.
Les recommandations

Les recommandations autour de 'annonce de la mauvaise nou-
velle ont été bien décrites par de nombreux auteurs en cancé-
rologie générale. Trois messages principaux s'en détachent [1].
1. Il est conseillé de procéder par étape pour permettre au
médecin de s'adapter a ce que le patient peut entendre, sans
diminuer la qualité de I'information délivrée. Au début, on
peut saider de différentes approches méthodologiques qui
permettent de rythmer la séquence de 'annonce. Nous citons
ici celle de Buckman (figure 1) ;
2. Les réactions les plus fréquentes sont le déni, I'évitement,
la colere. Elles évoluent au cours de la maladie. Identifier les
émotions principales lors de la consultation et favoriser leur
expression diminue le risque d’isolement et de traumatisme ;
3. Adopter une attitude empathique permet d’accompagner le
patient tout en limitant le risque de ressentiment a I'égard du
soignant. Clest sur ce modele, rappelé lors d’une formation
initiale, que les radiologues ont axé leur travail en
réfléchissant a sa pertinence en imagerie.

Le matériel et les méthodes

Neuf radiologues seniors et un interne de radiologie ont par-
ticipé a 'étude qui a concerné 29 patients (13 femmes, 16
hommes) dont 'dAge moyen était de 53 ans (29-84 ans). Dix
consultations ont eu lieu en présence de I'entourage, trois en

présence de l'interne.

Notre travail s'est axé sur une situation normalisée et parti-
culi¢rement éprouvante : 'annonce de la rechute ou de la pro-
gression sous traitement en imagerie en coupes (scanner, IRM).
Par un questionnaire semi-dirigé et des commentaires libres,
chaque radiologue notait le déroulement de la consultation
de rendu de résultat, en insistant sur les éléments centraux de
lentretien : I'application possible ou non des standards de
Buckman, les émotions percues par le soignant, les éventuels
probléemes rencontrés, le temps consacré. Par la suite, les pa-
tients bénéficiaient d’un entretien semi-structuré mené par
I'équipe de psycho-oncologie pour mesurer I'impact en termes
de ressenti pour les personnes malades.

Les résultats

Lévaluation par le patient interrogé par le psychologue :

Lors de l'entretien, le psychologue commengait par identifier
quelles étaient les attentes préalables du patient. Elles sont ré-
sumées dans la figure 2. Il tentait ensuite de définir avec le ma-
lade quelles avaient été les émotions prédominantes lors de la
consultation en les qualifiant sur la base de huit items princi-
paux, puis de quantifier leur intensité (figure 3) : 100 % des pa-
tients se sont sentis informés, une relativement faible propor-
tion (25 %) a été réellement choquée par 'annonce des résultats.
Interrogés sur leur compréhension des informations regues,
88 % des patients estimaient avoir regu une information claire
sur la gravité de leur maladie, mais seulement 47 % sur les consé-
quences sur leur traitement. 53% des patients exprimaient que
'appropriation de cette information s'était déroulée lors de
I'échange avec le radiologue, 65 % lors de la rediscussion avec
les proches, 88 % soulignaient I'importance d’avoir recu les ré-

sultats avant la consultation aupres de I'oncologue.

Les représentations a I'égard du radiologue rencontré sont ré-
sumées dans la figure 4. Le patient devait ensuite choisir trois
items de satisfaction parmi les cinq proposés. D’abord venaient
la qualité et la fiabilité des examens (88 %), la clarté des explica-

Auteurs
Dr Florence Orlandini

Département
d'Imagerie médicale
Centre Léon Bérard
Lyon, France

Pierre Saltel
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de psycho-oncologie
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Figure | :

Les 6 étapes de 'annonce
selon Buckman sont
résumées par |'acronyme
SPIKES

Figure 2 :
Les attentes préalables
des patients

Figure 3 :

Les émotions percues par le
patient et leur quantification
en intensité et dans le
temps

S = Setting up the interview, préparer I'entretien

Un environnement calme, la présence d'un tiers, s’assair, établir un contact
visuel, prévenir les interruptions.

P = Perception, savoir ce que le patient sait déja

« Before you tell, ask », donc poser des questions ouvertes pour éva-
luer ce que le patient est prét a entendre.

| = Obtain the patients Invitation, essayer de savoir ce que veut connai-
tre le patient. Les patients sont plus ou moins demandeurs : reconnaitre
les processus de déni ou d’'évitement.

o

Lin povraEn

tions (94 %) et la compétence technique du radiologue (65 %)
ensuite la relation réconfortante (35 %) ou la disponibilité du
médecin (18 %). Au total, 79 % se disaient satisfaits, 94 %
exprimaient leur souhait de rencontrer le radiologue afin qu'il
leur rapporte les résultats. 12 % se souvenaient avoir été inter-

rogés sur leurs émotions.

Lévaluation par le radiologue :

Les radiologues s’étaient appuyés sur les standards de Buck-

LinRuenea dhe piltilar
efivfanmation eepiefd v s Datamens

K = giving Knowledge, donner I'information

Prévenir qu'il s’agit d’'une mauvaise nouvelle, s'adapter au niveau de com-
préhension, éviter les termes techniques, s'assurer d’une bonne com-
préhension, ne pas tuer I'espoir.

E = Emotions, répondre de fagon empathique aux émotions du patient
Observer I'émotion prédominante (pleurs, choc, tristesse), la formuler
(questions ouvertes), en identifier la raison et la légitimer.

S = Strategy and Summary, résumer I'entretien et proposer un plan pour
I'avenir. Identifier les problemes, formuler les questions sous-jacentes (dou-
leur, déclassement, proches) et proposer des solutions adaptées.
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mann dans 96 % des cas. Les questions posées par le patient
concernaient 'imagerie dans 75 % des cas, le traitement
dans 60 % des cas, le pronostic dans 18 % des cas. Ils quan-
tifiaient de 1 2 5 les émotions percues parmi Iétonnement,
la déception et la colére et, en commentaires libres, souli-
gnaient la difficulté d’aborder les patients mutiques, incré-
dules et ceux qui exprimaient leur souffrance devant I'in-
certitude de leur avenir : « je suis foutu, n’est-ce pas ? ».
Le temps consacré ne dépassait pas dix minutes.
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Discussion

Avant la consultation, les patients sont principalement dans l'es-
pérance d’une information les délivrant du poids de leurs inquié-
tudes. Aussi le radiologue redoute la rencontre avec le patient dans
l'ignorance qu'il est des thérapeutiques qui seront mises en route
a llissue de 'acte technique. Clest un obstacle qu'il faut relati-
viser : si on leur explique la multiplicité et la complexité des prises
en charges & 'heure des thérapeutiques ciblées, les malades com-
prennent que Cest davantage lors de leur consultation aupres de
loncologue qu'ils seront renseignés sur la suite de leur prise en
charge. En revanche, en grande majorit¢, les patients souhaitent
étre informés des résultats pour leur permettre de préparer leur en-
trevue avec le clinicien : « Plus le temps passe, plus les questions

viennent » nous faisait part 'une d’entre eux.

Ce temps permet effectivement d'intégrer progressivement la mau-
vaise nouvelle : souvent assailli par les émotions au moment de la
délivrance des résultats, le patient ne peut saisir qu'une partie des
données. Dans les situations critiques — elles sont souvent la ré-
sultante d’une contradiction entre un état général préservé et une
évolution péjorative de la maladie — il est vrai que seul le clinicien,
muni de la carte thérapeutique, pourra redonner une dimension
d’espoir. Il est souhaitable alors de réduire le délai entre I'examen
et le rendez-vous avec oncologue, qui, dans Iidéal, aura été mis
au courant de l'information délivrée. La nécessité d’'un soutien psy-

chologique immédiat est exceptionnelle.

Concernant la perception de la consultation, le choc de 'annonce
des résultats est & nuancer. Ayant percu une dégradation de son
état général, le patient confie souvent & son médecin « je m’y at-
tendais ». Contrairement a ce que redoute le radiologue, rares
sont les patients découragés. Notre role est de savoir préserver
cet espoir nécessaire & I'adaptation psychologique et a I'accepta-
tion des traitements, fussent-ils palliatifs. Enfin, on méconnait
sans doute des émotions plus négatives et qui sont rarement ex-
primées telles que la colere et 'insatisfaction ressenties chez 37 %

des patients de la série.

Dans notre travail, trés peu de patients se souviennent avoir
été interrogés par le radiologue sur leurs émotions et cela ne
recouvrait pas leur préoccupation principale. Les contraintes
des plateaux techniques 0’y sont pas étrangeres : dans leur com-
mentaire libre, les radiologues ont rappelé le peu de temps
dont ils disposaient pour sentretenir avec le malade mais tous
ont souligné que la formation aux techniques de communi-
cation issues de I'expérience des oncologues pour faciliter I'ex-
pression des émotions était utile, en particulier devant un pa-
tient mutique ou sidéré, qui reste une situation particulierement

Dossier : l'information du patient
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éprouvante. Pour nécessaire qu'elle soit, 'empathie n'est pas
forcément innée ! Dans tous les cas, il faudra savoir nuancer
son propos en fonction du degré de compréhension du pa-
tient et en respectant les attitudes de déni ou d’évitement, mé-
canismes de protection que 'on aura pu détecter lors de I'in-

terrogatoire [2].
En conclusion

Adopter une attitude empathique et humaniser I'acte tech-
nique radiologique désamorce une partie de I'impact de la
mauvaise nouvelle, a court et  long terme, dans le contexte
de cancer ou non. Les enjeux relationnels sont réels. Si I'étude
rapportée ici a de nombreuses limites, s'il n'existe pas de re-
cette miracle, la discussion par I'équipe médicale autour de cet
aspect difficile du métier d’imageur entretient sa mobilisation

et permet de se sentir moins démuni. W

1. L’énoncé des émotions

Exemples :

« J'imagine combien cette information est brutale »,

« Je suis moi-méme dégu », « Jous pouvez vous sentir en colere
devant un tel résultat ».

2. La question exploratoire

Exemples faisant suite aux propositions précédentes :

« Pouvez-vous me dire comment vous ressentez cela ? »,
« Est-ce que vous partagez cette déception ? »,

« Avez-vous un tel sentiment ? ».

3. Exprimer votre compréhension empathique a la réponse
faite par le patient avec le souci de la Iégitimer
Exemple : « je comprends que vous réagissiez ainsi ! », etc.

Figure 4 :

Les représentations

du patient a I'égard

du radiologue rencontré
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Notes :

[I71 Linformation du patient
sur les risques encourus lors
d'un acte médical est une
obligation morale (Déclara-
tion sur les droits du patient,
Association médicale mon-
diale, Bali, 1995). C'est aussi
une obligation Iégale dans la
plupart des pays européens
(OMS Europe, Amsterdam,
1994). Depuis quelques an-
nées, elle a pris en France
une tournure plus formelle
en raison de textes (Article
16-3 du Code civil) et de ju-
risprudences récentes. Ceci
a conduit le Conseil de 'Or-
dre (Article 36 du Code de
déontologie) et les sociétés
savantes a mettre en garde
les praticiens contre les
conséquences possibles
d'un défaut d'information.

[2] Société francaise de ra-
diologie SFR, wwwisfrnet.org
Société francophone d'ima-
gerie pédiatrique et préna-
tale SFIPR,
www.sfip-radiopediatrie.org

[3] Le prototype a été
élaboré et testé avec succes
par 'équipe du Prof. Pracros
a I'hopital Debrousse a Lyon
et présenté en 201 |

au congres de la SFIPP

Le cas particulier de la préparation a la cystographie rétrograde

Linformation concernant les soins et les traitements est une obli-
gation morale mais aussi légale [1], elle correspond 4 une de-
mande plus forte des patients, et, en ce qui concerne la pédia-

trie, des familles.

Elle concerne non seulement la maladie, son traitement, mais
aussi tout examen complémentaire, en particulier les examens
d’imagerie. La réalisation d’un examen quel qu'il soit, si elle est
souvent banale pour le soignant, ne I'est jamais ni pour le pa-
tient, ni pour son entourage. Lanxiété par méconnaissance ou
peur de 'examen et I'éventuelle douleur provoquée par I'exa-
men se potentialisent I'une I'autre. Une réflexion sur la bien-
traitance au cours de nos pratiques s'est engagée au sein de
I'équipe, en particulier pour I'accueil et la réalisation d’examens
réputés anxiogenes comme la cystographie rétrograde (nous en
réalisons environ 220 par an) et 'TRM. Clest ainsi que nous
avons ¢été amenés 4 introduire I'information par le jeu.

« Clest I’hépﬂzal qUI
s'adapte aux besoins de
'enfant et non linverse »

Latmosphere générale du service participe d’emblée 2 la réduction
du stress par des moyens simples : le respect de 'horaire des ren-
dez-vous, un mobilier adapté, une décoration colorée et ludique,
la présence de jouets en salle d'attente et dans la salle ’examen.

Linformation est initialement donnée par les secrétaires aux pa-
rents lors de la prise de rendez-vous. Comme elles ont assisté aux
différents examens, elles peuvent donner des explications plus cré-
dibles aux familles si besoin. La Société Frangaise de Radiologie et
la Société Francophone d'Imagerie Pédiatrique ont réalisé des fiches
destinées 2 nous aider dans cette information [2]. Au moment de
I'examen, l'information sadresse plus directement a lenfant et 2
travers lui a ses parents, et Cest idéalement le bindme manipula-
teur radio-pédiatre qui va réaliser la procédure qui informe. Nous
prendrons comme exemple celui de la cystographie qui est 'un

des examens les plus traumatisants dans notre pratique.

Et si on jouait ?

Linformation par le jeu, concept promu depuis longtemps par
P'association Sparadrap, part du constat que le jeu est une acti-
vité naturelle et omniprésente dans la vie de I'enfant et peut per-
mettre indirectement une information compréhensible & I'en-
fant, en Sadaptant & son langage et & son niveau de compréhension.
Cette approche ludique dédramatise I'examen, évacue les ten-
sions, et cela est bénéfique en terme de réassurance ultérieure et
de diminution de 'anxiété.

Nous avons donc adopté il y a un an deux poupons sexués
possédant un orifice urinaire, Paul et Emma, qui nous per-
mettent de jouer avec 'enfant avant une cystographie. Avec
un langage adapté, 'examen est mimé : désinfection locale
puis sondage du poupon, immobilité pour les « photos » et
enfin miction sur le pot. Lenfant est lui-méme invité & parti-
ciper aux gestes. Cet espace permet de nouer le dialogue en-
tre I'enfant et le manipulateur, facilite 'éclosion de questions
et expression d’éventuelles peurs : car informer, c’est aussi
écouter ! Les peurs exprimées sont parfois inattendues comme
cette fillette terrorisée par « la perfusion » (en fait le flacon de
produit de contraste) alors quelle sortait juste d’une hospita-
lisation ot elle avait été douloureusement perfusée. Cette dé-
marche permet d’informer I'enfant autant que le parent qui
apprend en regardant I'enfant jouer. Cette phase préparatoire
dure 10 4 15 minutes.

Privilégier la dimension relationnelle
de P'acte radiologique

Lenfant accepte ensuite mieux 'examen, car il est prévenu de
Peffet de surprise désagréable. Dans la population des 3 4 6 ans,
la présence du poupon a leur coté durant I'examen est un vrai
objet de réassurance ! Les parents sont toujours présents du-
rant 'examen : la collaboration avec eux devient bénéfique, ils
entrent « en jeu », deviennent partenaires (et non opposants !),
et peuvent prendre ainsi le relai du soignant pendant 'examen.

Prendre le temps d’intégrer le jeu laisse 4 lenfant un temps
d’adaptation qui facilite ensuite le déroulement de I'examen.

Le temps passé a la préparation est largement récupéré lors de
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la réalisation de I'examen. Cela n'exclut évidemment pas I'uti-
lisation d’autres moyens  visée antalgique : Xylocaine en gel
localement (toujours), Méopa 4 la demande si la coopération
ne semble pas possible (par exemple sl existe une mémoire
de sondage traumatisant). Enfin, le jeu influe sur sa percep-
tion douloureuse mais aussi sur son souvenir qui en parait
moins traumatisant : il reviendra, ultérieurement, plus confiant.
De plus, les soignants se trouvent valorisés si, a l'issue d’un
examen, I'enfant et ses parents repartent souriants. C'est une
maniére de privilégier la dimension relationnelle de I'acte
radiologique, fort peu valorisée.

L’appréciation des familles et des enfants

Nous avons réalisé¢ dans le service en 2012 une étude pros-
pective sur 3 mois, portant sur 45 cystographies, utilisant
le jeu avec les poupons. Outre une évaluation systématique
de la douleur au sondage avec échelle adaptée, un court ques-
tionnaire était proposé aux parents a l'issue de 'examen, et
a l'enfant si celui-ci pouvait répondre. Lappréciation des
familles et des enfants fut tres favorable : c’est 'hopital

qui sadapte aux besoins de 'enfant et non l'inverse !

Dossier : l'information du patient

Dans le cadre d’'une amélioration de la coopération des
enfants lors des examens IRM, nous avons aussi en projet
d’installer une « IRM en jeu » [3] permettant aux enfants de
3410 ans d’apprivoiser l'installation dans la « grosse » machine
terrifiante et bruyante avant d’entrer dans la « vraie » et d'éviter
ainsi une anesthésie générale. Enfin, la captation de l'attention
de l'enfant permet de détourner son attention d’un geste dés-
agréable : en ce sens, nous avons notamment installé un mo-
bile musical au-dessus de chaque lit d’échographie, ainsi quune
«valise magique » en salle de cystographie permettant d’y pio-
cher jeux, boules musicales, accessoires de déguisement ou ma-
rionnettes adaptés a 'dge de I'enfant.

En conclusion

En conclusion, il nous apparait que I'information par le jeu
¢rablit un partenariat bénéfique entre 'enfant et le soignant.
Cela fait désormais partie intégrante du déroulement des exa-
mens réputés douloureux et/ou anxiogenes dans notre service.
Le jeu instaure un climat de confiance et facilite le déroule-
ment du soin en diminuant 'anxiété de enfant et de ce fait
sa perception douloureuse.

LA PREPARATION A L'IRM
PEDIATRIQUE PAR LES OBJETS
PEDAGOGIQUES

Le Centre hospitalier Robert BISSON ne possede ni le
matériel ni le personnel nécessaires pour effectuer des
IRM sous anesthésie générale. C’est pourquoi, afin d’évi-
ter 'échec face 2 'IRM pédiatrique, nous avons déve-
loppé la préparation a 'IRM par les objets pédagogiques.
Clest une préparation que 'on propose a tous les enfants
de 4 210 ans et a leurs parents lors de la prise de rendez-
vous pour une IRM. Je suis la préparatrice des enfants
depuis septembre 2011. Comme une IRM de taille ré-
duite n'existait pas dans le commerce et que nous avions
un budget restreint, je I'ai réalisée, ainsi que les autres ob-
jets. On peut tout aussi bien acheter des poupées dans le
commerce, mais 'TRM et 'antenne « crine » sont uniques

et non substituables.

Les objectifs de la préparation

Ce projet a vu le jour au Centre hospitalier de Lisieux pour
réagir au transfert d’'un grand nombre d’enfants dans des
structures hospitalieres capables de réaliser des IRM sous anes-
thésie générale. Depuis que nous utilisons cette technique
(septembre 2011), les Centres hospitaliers universitaires les
plus proches ont pu noter un désengorgement des demandes
d’IRM sous anesthésie générale, diminuant les délais d’at-
tente d’examen pour les enfants nécessitant réellement cette
technique de contournement de la conscience. De son c6té,
notre service assiste 2 'explosion de son activité¢ I'IRM pé-
diatrique, d’ol1 une augmentation du suivi de proximité — les

enfants suivis par les pédiatres de 'hopital peuvent y effec-
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Figure | :

Les poupées (le parent,
I'enfant, le manipulateur
d'électroradiologie médicale
et le médecin) en situation.

tuer leur examen — et un gain notable de confort pour des
parents toujours angoissés a I'idée de partir loin toute une

journée pour un examen qui est devenu assez courant.

Le principal objectif de la préparation est de pouvoir comp-
ter sur le bon déroulement de 'examen IRM nécessaire &
Iétablissement d’un diagnostic radiologique.
Une bonne préparation vise 2 diminuer :
* la peur de I'inconnu : des personnes, des locaux,
et d’un appareil impressionnant aux caractéristiques
particulieres (bruit et confinement) ;
* le stress de enfant mais aussi et surtout de ses parents ;
* le traumatisme que pourrait provoquer ce nouvel examen ;
* et par conséquent aussi les mouvements de enfant, ce qui
permet d’obtenir un examen de qualité optimale permettant
un diagnostic str et précis par le médecin radiologue.

L’organisation des IRM pédiatriques

Afin de répondre au maximum 2 la demande, nous avons plani-
fié des créneaux I'TRM pédiatriques tous les mercredis. De plus,
un mercredi par mois est dédié a la préparation des enfants 3 'TRM.

La date de préparation de 'enfant & 'IRM est choisie
d’apres plusieurs criteres :
* le degré d’'urgence de 'examen déterminé par le
médecin radiologue dés réception de la prescription ;
* la disponibilité de I'entourage de I'enfant et la distance
qui sépare son domicile de 'hépital ;
* I'age de I'enfant et son attitude, décrite par son entourage ;
* horaire de la préparation est également choisi
de maniére & ne pas priver I'enfant d’une sieste
ou d’une demi-journée d’école.
Lidéal est d’effectuer cette préparation une semaine avant la
date d’examen. Avant ce délai, du fait de 'éloignement des
dates, elle est moins efficace. Lorsquelle est effectuée le jour-

méme, on remarque également une baisse d’efficacité due a

Pabsence de recul pris par I'enfant et ses parents entre la pré-
paration et la réalisation effective de 'TRM.

Nous inscrivons nos observations sur une « fiche de suivi
de Penfant en IRM » qui est le lien entre la préparatrice,
I'enfant et le reste du service d’imagerie. Elle permet de
prendre du recul face aux différentes difficultés rencontrées
mais aussi de pouvoir retranscrire un maximum d’infor-
mations sous forme d’études statistiques (quelques-uns de
nos résultats sont communiqués plus loin).

Le matériel utilisé pour la préparation des enfants

Le matériel
Le matériel utilisé doit étre ludique pour étre accessible
que p
a Penfant et de conception simple : il s’agit de dévelop-
per uniquement les aspects importants de I'appareil et/ou
de 'examen. Lappareil IRM est réalisé au 1/20éme, ce
pp
qui permet a 'enfant de pouvoir s’y projeter par le biais

des personnages.

Les personnages
Ils sont appelés poupées et sont au nombre de quatre :
* Penfant : il est I'acteur principal des scenes qui se dérouleront
lors de la préparation. Comme les trois autres personnages,
il est asexué (Penfant peut s’y projeter indifféremment
en petite fille ou petit garcon) ;

le parent : il est celui qui garde le contact avec I'enfant et fait

le lien avec le personnel hospitalier ;

le manipulateur d’électroradiologie médicale : appelé
manipulateur IRM face & un enfant qui découvre cette
profession, voire le monde hospitalier, son réle est primordial.
Nous disons & l'enfant qu'il est « la personne qui installe
Penfant et fait fonctionner I'TRM pour faire les images » ;

le médecin : omniprésent dans tout acte hospitalier, il est une
présence doublement rassurante. Pour l'enfant, il est celui qui
« regarde les images ». Mais C'est surtout le parent qui compte
sur sa présence pour étre rassuré en fin d’examen, lors de la

communication du diagnostic.
La méthodologie

La préparation dure 30 & 45 minutes.

Je fais la connaissance de 'enfant et de ses accompagnants qui peu-
vent étre parfois nombreux (freres et sceurs, pére et mere, nous ac-
ceptons deux accompagnants adultes maximum). Des étudiants ma-
nipulateurs ont parfois eu loccasion de m'accompagner lors d'une
préparation. Puis nous demandons a I'enfant et 4 son accompagna-
teur d’évoquer les antécédents d’'imagerie de l'enfant, ce qui nous
permet de nous faire une idée sur leur appréhension face 2 'TRM.
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® Présentation :

La présentation des personnages est un moment clé dans cette
préparation, d'une part parce que l'enfant va pouvoir s'identifier
A son personnage et apprivoiser les autres ; d’autre part, Cest cette
identification qui détermine plus ou moins directement le bon
déroulement de I'examen. Par exemple, si on ne souligne pas as-
sez le role de son accompagnateur aux yeux de l'enfant, celui-ci
pourra se croire seul dans 'IRM et opposer de la résistance a
l'examen. Enfin, nous présentons 'appareil en parlant de ses ca-
ractéristiques techniques (aimant et bruit) mais aussi de I'ima-
gerie (ce sont de tres belles images et I'examen n'est pas doulou-
reux). On peut souvent constater dans les cinq premiéres minutes
de la préparation si 'TRM est bien engagée a se réaliser dans de
bonnes conditions ou si les négociations avec I'enfant pour sa
réalisation seront efficaces.

* Mise en scene de 'examen :

La scene du déroulement de 'TRM est présentée a I'enfant et
a ses parents en développant les actions et les réoles de chacun.
Cette démarche permet a I'enfant de simaginer le déroulement
de examen qui perd alors son aspect agressif, plaant I'enfant
directement dans 'action.

* Répétition :

Cest I'étape o1 lenfant reprend la mise en scéne du déroule-
ment de lexamen sous I'ceil attentif de la préparatrice qui se
fait d¢ja une idée précise sur la capacité de 'enfant & accepter
la réalisation de 'TRM ou & en refuser certains principes.

On demande a l'enfant de prendre les poupées en main et on ren-
verse les roles : Cest 'enfant qui doit expliquer le déroulement de
son IRM 2 la préparatrice. Bien st les parents et moi-méme l'ai-
dons dans ses explications. On peut ainsi apporter des précisions
et demander & l'enfant de désigner 'auteur de I'action qu'il décrit
ou encore de décrire ce que ressent la poupée « enfant » 2 un mo-
ment de 'examen. Cela nous indique 2 quelles données 'enfant
est sensible : parle-t-il du bruit ? de sa maman qu'il voit dans le
miroir avec aisance ou avec crainte ? et quelles sont les données
non mentionnées : I'appareil est-il gros ? fait-il mal ? Pour en sa-
voir plus sur son futur comportement durant I'examen, on peut
également lui poser de petites questions et analyser ses réponses
quand il parle de la poupée « enfant » & la 3¢me personne. Si l'en-
fant se projette aisément dans cette poupée et si cette poupée est
rassurée, l'avis sur la réalisation de I'TRM pourra étre favorable.

* Dessin :

Le dessin de 'enfant a pour théme « le passage d’'une IRM ». Nous
lui proposons de dessiner les objets et les personnages dans l'or-
dre et avec les couleurs qu'il désire. On observe alors quelles sont

ses hésitations, si le parent est capable de le rassurer et de 'épau-

Dossier : l'information du patient

ler, mais aussi et surtout les aspects de I'examen qui ont inter-

pellé au point de compromettre la bonne réalisation de celui-ci.

¢ Evaluation de I'enfant :

Au terme de la préparation peut étre émis un avis favorable, hési-
tant ou défavorable quant 4 la réalisation ultérieure de I'TRM.
Cet avis est tout d’abord transmis aux parents en présence de
Ienfant. De cette manicre, en cas d’avis défavorable, les parents
peuvent décider de conserver le rendez-vous pour essayer. S'ils
sont pessimistes, on leur explique quune IRM sous anesthésie
peut étre envisagée dans une autre structure hospitaliere dans un
plus long délai (environ 3 mois). Si l'avis est hésitant, la prépa-
ratrice précise les points sur lesquels I'enfant et ses parents peu-
vent continuer & parler avant 'examen afin qu'il soit capable de
dépasser le petit blocage. 1l peut Sagir par exemple de sentrai-
ner 2 faire la statue pour éviter les mouvements lors de I'examen,
de reproduire Ieffet proche du visage ou le casque autour de la
téte pour passer outre effet confiné de 'TRM, de faire écouter le
bruit de la machine ou d'en parler pour ne plus s'en inquiéter.

Les résultats de la préparation
par les objets pédagogiques

Le taux de réussite de cette préparation en fonction de
I'age de enfant est notifié dans le tableau ci-dessous. On
remarque que la préparation est particuli¢rement efficace
pour des enfants 4gés de 4 4 9 ans. Cest la tranche d’age
cible de cette technique. On a également constaté un taux
de réussite légérement supérieur pour les filles (plus calmes

probablement en général).

Age Nombre Pourcentage
de P’enfant d’enfants de réussite
Moins de 4 ans (pour essai) 3 0
4a5ans 4 88
5a6ans 5 100
637ans Il 86
7 a8ans 4 100
839 ans 3 100
9al0ans 4 50
Plus de 10 ans (sur demande) 2 50

Nous recevons beaucoup de remerciements des parents apres
la premitre rencontre et ensuite également apres 'examen.
Ils sont notamment tres touchés par I'intérét que nous avons
témoigné pour le bien-étre de leur enfant et par 'impor-
tance accordée 4 la réalisation d’'une IRM de qualité, sans
compter que notre maitrise du sujet leur donne une entiere
confiance en nous, personnel hospitalier. En effet, toute in-
quiétude du professionnel de santé devient une source d’an-
goisse pour le parent et I'enfant. De son c6té, le profes-
sionnel de santé sensibilisé a cette technique trouve un

immense intérét A effectuer cette préparation. Ainsi, une

Tableau | :
Evaluation sur un an
(36 enfants préparés)
en fonction de I'age
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forme de complémentarité s’établit entre les services de soins

pédiatriques et le service d’imagerie.
Conclusion et perspectives d’avenir

Lhoépital de Lisieux a plus que jamais augmenté le nombre
d'TRM pédiatriques réalisées. On a pu également considéra-
blement améliorer la qualité de la prise en charge des enfants
dans le service d’imagerie médicale, notamment en radiologie
conventionnelle ol d’autres moyens comme des plaquettes
d’informations et des peluches sont utilisées. Dans un avenir
proche, I'équipe d’'imagerie souhaiterait pouvoir développer la

technique des objets pédagogiques au scanner — I'examen se

NFORMAT

fait actuellement le plus souvent sous sédation dite légere. Les
services de soins pédiatriques saluent ces avancées de prises en
charges qui révelent des examens moins angoissants car mieux
connus par enfant et ses parents. Les préparations 8 'TIRM
sont régulierement effectuées, mais nous souhaiterions trou-
ver un budget nous permettant de développer des plaquettes
d’informations et un site Internet pour expliquer notre travail.
Le renouvellement du matériel sera bientot envisagé.

Dans l'idéal, tout hépital devrait penser & développer cette
technique aux résultats impressionnants. La commercialisa-
tion des objets et poupées pédagogiques ainsi que la forma-
tion du personnel de préparation sont tout  fait possibles. m

ON ET CONSENTEMENT
POUR PARTICIPER A UNE
RECHERCHE CLINIQUE EN IMAGERIE

La recherche dite « recherche biomédicale » vise toutes les recherches
pratiquées sur [étre humain en vue du développement des connais-
sances biologiques ou médicales (article L1121-1 du Code de la santé
publique). Laspect juridique a longtemps été centré sur le domaine
thérapeutique de facon 4 encadrer le développement des nouveaux
médicaments. Il sintéressait moins aux autres domaines de la re-
cherche biomédicale dont fait partie la recherche en imagerie. Le ca-
dre juridique s'est maintenant étendu a ces domaines de la
recherche biomédicale, quels que soient ses objectifs (édologique,
diagnostique, pronostique, etc.).

La loi fondatrice en France est la loi du 20 décembre 1988 rela-
tive & la protection des personnes qui se prétent & des recherches
biomédicales, dite loi Huriet ou loi Huriet-Sérusclat. Elle a per-
mis entre autres de créer les Comités consultatifs de protection
des personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB) et de
définir la notion de consentement éclairé. De nouvelles lois ont
complété ce cadre consultatif, en particulier la loi du 29 juillet
1994 relative au respect du corps humain qui a introduit la no-
tion de dignité de la personne dans le Code civil, la loi du 4 mars
2002 relative aux droits des malades, et les dispositions concer-
nant la recherche biomédicale incluses dans la loi du 9 aotit 2004

relative 4 la politique de santé publique.

De manitre synthétique, le régime actuel définit trois types
de recherche (article L1121-1) :

¢ la recherche biomédicale ;
¢ ]a recherche en soins courants ;
e ct la recherche non interventionnelle.

La recherche non interventionnelle

La recherche non interventionnelle comprend toutes les re-
cherches dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les pro-
duits utilisés de manitre habituelle, sans aucune procédure sup-
plémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de surveillance.
Ce type de recherche peut étre rétrospectif ou prospectif.

Si la recherche est non interventionnelle, seule une note d’infor-
mation doit étre délivrée au patient qui doit mentionner que cette
recherche ne demande aucune intervention de leur part et pro-
poser un droit de refus dans un délai ¢'un mois (non opposition).
Lorsqu'il s'agit d'une recherche observationnelle prospective, le dé-
lai débute au moment o1 l'on remet la note d'information en main
propre au patient. Dans le cas d'une étude rétrospective, cette note
doit étre envoyée & domicile avec une enveloppe timbrée permet-
tant le renvoi du bordereau de refus par le patient sans frais a sa
charge. Le délai du refus débute alors 4 la date de 'envoi.

La recherche biomédicale

En cas de recherche biomédicale, une note individuelle d’informa-
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tion et un formulaire de recueil du consentement sont exigés. Lin-
formation d’un potentiel participant 2 cette recherche et le recueil de
son consentement sont essentiels  sa pratique. Elle n'est théorique-
ment pas obligatoire pour la recherche en soins courants (mais on

conseille généralement de la réaliser et de faire signer un consentent).

Linformation et le consentement sont deux principes essentiels,
4 la fois juridiques et déontologiques, de la pratique de la recherche
biomédicale. Leur nécessité s'exprime & travers de nombreux textes,
dont le plus ancien est le Code de Nuremberg (1947) qui a été
écrit suite aux atrocités perpétrées sous couvert de recherche lors
de la seconde guerre mondiale. Dans notre pays, ces principes
sont actuellement définis dans le Code de la santé publique (ar-
ticle L1122-1 et suivants). La participation 2 une recherche re-
pose sur le principe de libre décision de la personne de participer
a la recherche et qui atteste que I'investigateur a bien respecté les
regles légales de I'inclusion d'une personne dans un protocole de
recherche. Il s'agit de I'aboutissement d'un processus d'informa-
tion de la personne sur la nature de la recherche, ses objectifs et
les contraintes voire les risques subis. Le recueil du consentement
libre et éclairé du participant se déroule donc en deux phases : le
patient est d’abord informé puis, uniquement dans un deuxi¢me

temps, son consentement est demandé et recueilli.
1. Linformation

Ceest la premiere phase du processus. Les investigateurs ne doi-
vent pas donner |'information pour se mettre en regle avec la loi,
mais bien pour éclairer le consentement potentiel du sujet. L'in-
formation donnée doit étre appropriée, sincere, objective, perti-
nente et compréhensible. Cette information est délivrée aussi
bien par l'auteur de la recherche que par les personnes, organes
ou autorités chargés d’assister, de représenter ou d’autoriser la re-

cherche sur la personne vulnérable.

Pour que le choix de participation & une recherche soit « morale-
ment valide », plusieurs conditions doivent étre réunies : le choix
doit étre opéré par une personne capable de décision, possédant
des informations suffisantes sur la nature et les conséquences pré-

visibles de la recherche et ne subissant aucune influence.

Contenu de I'information

Linformation délivrée doit concerner :
* la nature, l'objectif, la méthodologie, la durée de la recherche ;
* les bénéfices attendus, les contraintes voire les risques prévisibles ;
* les éventuelles alternatives médicales ;
e lavis du comité de protection des personnes ;
* le droit d’acces aux informations relatives 4 la santé du participant ;
* Pinterdiction de participer simultanément 4 une autre recherche
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ou 'indication d’une période d’exclusion de participation ;
* le droit de refuser de participer a cette recherche ou de retirer
A tout moment son consentement.

Mode d’information

Linvestigateur doit s'exprimer dans la langue habituelle du par-
ticipant éventuel, en des termes ordinaires sans jargon médical,
en présentant une information pertinente pour le patient (par
exemple, expliquer le degré d'exposition aux radiations en le com-
parant 2 une radiographie des poumons).

Ces informations doivent étre reprises sur un support écrit remis
au participant, idéalement quelques jours avant linclusion, ce qui
permet au participant de s'y référer. Mais ces informations sont
multiples et peuvent étre difficiles & comprendre, surtout dans le
cadre «stressant » de hopital. Cest pourquoi l'investigateur doit
Sassurer que le participant peut comprendre et a bien compris :
* que le projet est mené a des fins de recherche ;
* pourquoi on lui demande, 2 lui et non 4 d'autres,
de participer au projet ;
* que sa participation peut ou non lui apporter un bénéfice ;
* ce que prendre part au protocole envisagé signifie pour lui,
notamment comment les conséquences de sa décision de
participer ou non influeront sa vie ;
* qu'il sera libre de se retirer du projet 4 n'importe quel moment ;
* que sa prise en charge médicale ne sera pas modifiée,
qu'il décide ou non de participer au projet ;
* les responsabilités assumées par le médecin-chercheur ;
* 'identité et le grade des personnes réalisant I'étude ;
* tout conflit d'intéréts dans lequel pourrait se trouver
la personne lui présentant le projet ;
* la confidentialité des données de I'étude et qui aura
connaissance de son identité ;
* le remboursement éventuel de ses frais liés a I'étude.
L'investigateur doit prendre tout le temps nécessaire pour répondre
aux questions éventuelles du patient mais doit également I'éclairer

sur des aspects auxquels le patient n'aurait pas pensé seul.

Protocole d’imagerie

Dans le cadre d’'un protocole incluant de 'imagerie, I'informa-

tion doit spécifiquement expliquer :

* en quoi consiste la technique d’imagerie (scanner, IRM,
échographie, etc.) ;

e comment se déroule I'examen (position, apnée, injection,
durée, etc.) ;

* quels sont les risques et les désagréments de ce type d’étude
(claustrophobie, irradiation, réaction allergique, impact
d’objets métalliques, etc.) ;

¢ sl y a une nécessité de suivi ou de répéter l'examen.
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Conditions particulieres

Quand les chercheurs proposent de choisir comme participants &
leur projet des personnes incapables de décision, ils doivent expli-
quer pourquoi des patients moins vulnérables ne conviendraient
pas. En regle générale, il vaut mieux ne pas solliciter la participation

de ces personnes, si celle de personnes capables de décision suffit.

En France, les enfants mineurs font 'objet d'une protection
renforcée par l'article 1122-2 du Code de la santé publique : les
mineurs ne peuvent &tre sollicités pour une recherche biomé-
dicale que siI'on peut en attendre un bénéfice direct pour leur
santé. Ils ne peuvent étre sollicités pour une étude sans bénéfice
individuel direct, sauf si elle remplit simultanément les trois
conditions suivantes :
e clle doit ne représenter aucun risque sérieux prévisible pour
leur santé ;
e clle doit potentiellement étre utile a des personnes
présentant les caractéristiques d'age, de maladie
ou de handicap équivalentes ;
e et surtout elle ne doit pas pouvoir étre réalisée autrement.
Le consentement doit étre donné par les titulaires de I'exercice de
l'autorité parentale, mais le consentement de 'enfant doit égale-

ment ére recherché « lorsqu'il est apte & exprimer sa volonté ».
2. Le consentement

Caractére volontaire du consentement

Le patient doit pouvoir faire son choix librement sans aucune
forme de pressions indues. Cette regle fait écho aux nombreux
cas d'expérimentations imposées non seulement par la force,
mais aussi & toutes sortes d'incitations plus subtiles.

Recueil du consentement

Le participant donne son consentement par écrit en signant
un formulaire. En cas d’impossibilité, ce consentement doit
étre attesté par un ters (article L 1122-1-1).

Consentement en situation d’urgence

Le Code de la santé publique précise les conditions d'ob-
tention du consentement en situation d'urgence (article
L1122-1-1) : si le patient ne peut donner son consentement,
seul sera sollicité celui des membres de sa famille s'ils sont
présents, et 4 défaut 'avis de la personne de confiance pré-
vue & l'article L1111-6. S'il n'y a ni famille présente ni per-
sonne de confiance désignée, le sujet ne pourra pas étre in-
clus dans I'écude.

3. Les protocoles incluant de I'imagerie

En pratique, il y a deux situations distinctes :

* ['étude est gérée par les cliniciens recrutant et incluant les
participants, les acquisitions en imagerie n'étant qu'une
partie d’'une étude plus large. Ce sont alors les cliniciens qui
informent les participants et recueillent leurs consentements.
Cela ne dispense pas le radiologue collaborateur de
l'investigateur, au moment de la réalisation de 'examen,
de vérifier que le consentement est bien signé, de
compléter 'information et de répondre  toute question
que peut se poser le sujet ;

I'étude est centrée sur un objectif d’'imagerie et est gérée par
les radiologues qui vont inclure les participants soit

directement soit grice au recrutement des collegues
cliniciens. Dans ce cas-13, ce n'est pas le role du clinicien de
fournir I'information précise, mais il fait une premiere
sensibilisation du patient. Cest ensuite au radiologue

(ou un médecin auquel il donne délégation) de donner
I'information précise et complete. Cest également au

radiologue de recueillir le consentement écrit, puis de le signer.
4. Les documents a fournir

Iy a deux documents a fournir au participant a I'étude : une
notice d’information et un consentement a signer. Ces docu-
ments sont & prévoir en deux exemplaires originaux au moins :
* un pour la personne donnant son consentement ;
* un pour |'investigateur (voire un au promoteur).
Le consentement est a conserver 15 ans, comme tous les do-
cuments de la recherche, mais il existe des exceptions.

Pour un exemple de rédaction de ces documents vous pouvez
vous rapporter au site suivant : heep://www.cppsudest3.com/pro-
tocole/infoconsentement.htm

Et ce n’est pas tout !

* Attention ! I'information doit préciser le recueil des données
et la possibilité d’acces, d’opposition et de rectification
aupres de la personne contact (Loi 78-17 du 6 janvier 1978
modifiée) ;

* Les recherches comprenant la constitution d’une collection
biologique ou le recueil de données génétiques imposent une
information adaptée.

Conclusion

Pour la recherche dite « recherche biomédicale », le recueil d’'un
consentement libre et éclairé par une information sinctre est pri-
mordial. Cette démarche est de plus en plus souvent réalisée en
imagerie du fait du développement et de la structuration de la

recherche translationnelle et clinique en imagerie médicale. La




pratique d’une recherche médicale sans avoir recueilli ce consen-
tement constitue un délit pénal puni de trois ans d’emprisonne-
ment et de 45 000 euros d’amende (article .1126 -1 du Code de
la santé publique, article 223-8 du Code pénal).

La transparence de la démarche permet non seulement de
gagner la confiance des patients mais également la recon-

naissance des essais francais par la communauté scientifique
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internationale et garantit la possibilité de publication. On
espere prochainement une simplification des procédures des-
tinées a encadrer les recherches sur I'étre humain. La loi
n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impli-
quant la personne humaine (loi Jardé) réorganise les caté-
gories de recherches portant sur I'étre humain autour de la
notion de risque de la recherche. Les décrets d’application

sont en attente. W

LINFORMATION DU PATIENT EN
RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

Individualiser le temps d’échange avec le patient

Le radiologue interventionnel est un médecin clinicien thérapeute qui
utlise 'imagerie pour guider les actes invasifs diagnostiques ou théra-
peutiques qu'il réalise. Il doit, comme tout médecin, obtenir avant son
geste le consentement éclairé de son patient, et discuter avec le patient
les avantages, risques et inconvénients de son geste ainsi que des alter-
natives envisageables. Cette information doit, en radiologie interven-
tionnelle, porter  la fois sur, 'une part, la technique d’imagerie utli-
sée (rayons X, ultrasons, IRM, produit de contraste éventuel, etc.) et

d’autre part sur lacte interventionnel qui va étre réalisé.

Linformation concernant I’exposition éventuelle
aux rayonnements ionisants

Ce premier point est d'autant plus important que, lorsque les rayons X
sont utilisés, les doses d’exposition délivrées sont souvent plus impor-
tantes quen radiologie diagnostique, ne sont pas totalement « prévisi-
bles » et se surajoutent aux expositions antérieures ou postérieures des
examens de controle. Cependant, méme s'il n'existe pas encore de « ni-
veau de dose recommandé » pour tous les actes, les gestes doivent ré-
pondre au principe « ALARA » de la moindre dose délivrée compatible
avec le maintien de la qualité et de la sécurité de l'acte. Le radiologue
pourra informer le patient des précautions qu’il va prendre 2 ce sujet,
par exemple §'il dispose de dispositifs dalerte ou d’information concer-
nant la dose délivrée pendant lacte, permettant d’adapter son geste pour
diminuer I'exposition. Il peut étre précisé que le compte rendu men-
tionnera la dose délivrée et quen application des recommandations de
I'Tnstitut national de recherche et de sécurité (INRS), si cette dose dé-
passe certaines valeurs seuils, cela sera noté dans la conclusion de I'exa-
men et déclenchera une surveillance adaptée.

Linformation relative a Pacte invasif réalisé

Le radiologue interventionnel est completement responsable de

l'acte qu'il réalise : indication, choix et réalisation de la technique et
de ses conditions de réalisation, et suivi de 'acte. Linformation doit
permettre au patient de comprendre pourquoi on va réaliser l'acte,
Cest-a-dire le bénéfice attendu rapporté a la symptomatologie ac-
tuelle chez un patient symptomatique ou a venir si le traitement
prévient un risque pathologique comme par exemple la rupture

d’un anévrysme pour instant asymptomatique.

Linformation comprendra 'énoncé des risques propres a lacte et des
mesures prises pour les détecter et les réduire au maximum. Dans
Pobjectif d’assurer la surveillance, ces risques doivent étre décrits et
quantifiés — quand cela est possible au moins — de fréquent a excep-
tionnel, et il faut s'assurer que cet énoncé est compris par le patient.
En cas d’acte invasif diagnostique — comme une ponction — méme si
I'examen a été demandé par un clinicien qui a informé le patient des
modalités de réalisation de l'acte, cela ne dispense aucunement le ra-
diologue de son devoir d'informer le patient ou du moins de sassu-
rer de sa bonne information et de son consentement, tout comme

pour un geste a visée thérapeutique.
Le contenu de cette information préalable

Le rapport bénéfice - risque

L'information doit porter sur I'indication de I'acte en évaluant
le rapport bénéfice - risque et les risques de complications ma-
jeures et mineures. Pour ce faire, le radiologue doit tenir compte
des recommandations publiées des société savantes, de ses pro-
pres résultats, et de la symptomatologie et des comorbidités du
patient qui vont moduler ces données. Ces renseignements sont
connus quand il s'agit d'un acte fréquent réalisé dans les condi-
tions habituelles. Dans le cas contraire, il n'existe pas de recom-
mandations et le radiologue se rapporte alors aux cas approchants
répertoriés et aux risques théoriques.
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Comment cela va se passer avant, pendant et apres I'acte ?

Le radiologue doit aussi informer le patient des examens biologiques,
d'imagerie et des examens fonctionnels qui devront étre faits avant I'acte.
Par exemple, avant la réalisation d'une angjoplastie iliaque, le radiologue
pourra étre amené  prescrire un echo-doppler carotidien ou une consul-
tation cardiologique  la recherche d'autres déterminations athéroma-
teuses de la maladie, un bilan de coagulation, un bilan biologique, ré-
nal, etc. Il en est de méme pour la prescription de médicaments nécessaires
4 la réalisation d'un acte : anti-agrégants, antibioprophylaxie, substitu-
tion d'un anticoagulant ou d'un antidiabétique oral par exemple. En-
fin la prescription d'une consultation complémentaire en allergologie,
ou d'aide  l'arrét du tabac, ou d'anesthésie pourra étre réalisée si néces-
saire. Les modalités d'hospitalisation du patient et de préparation seront
expliquées : hospitalisation complete ou ambulatoire, mise en place
d'une sonde urinaire, modalités de prise en charge de la douleur, rasage
de zones d'acces, préparation aseptique cutanée, surveillance per-acte
(mise en place d'un monitorage), post-acte, ot et comment, et moda-
lités de sortie du patient avec les prescriptions de suivi, médicamenteuses,

paramédicales, biologiques et d'imagerie.

L'information doit répondre aux questions que le patient peut ou va se poser
etil est de notre role de susciter ces questions : « Avez-vous des questions d me
poser ?», « Ai-je bien répondu ? », « Cela correspond-il & vos attentes ? ».

Quand donner l'information ?

Linformation préalable

En I'absence d'urgence, |'information doit étre donnée bien avant 'acte,
si possible au moins une semaine avant, afin de ménager le temps néces-
saire & la réflexion. Bien stir, en cas d'urgence, cette information peut étre

faite directement avant I'acte, voire étre absente en cas d'urgence vitale.

Linformation ultérieure

Linformation du patient ne se limite pas 4 l'information préalable. Le
médecin radiologue doit également informer le patient du résultat de
son geste, d’éventuelles complications ultérieures et des précautions a
prendre, et lui donner une marche 4 suivre comprenant le numéro de
téléphone a appeler si tout ne se passe pas comme prévu. Ce « service
apres acte » doit étre assuré et peut justifier, pour les gestes les plus im-
portants, une consultation de suivi systématique. En effet, labsence de
suivi qui ne permet pas de prendre conscience de complications en sé-
rie est, depuis « l'affaire des irradiés  Epinal » une circonstance aggra-

vante et non plus une excuse par méconnaissance.

Enfin, il reste & souligner que la découverte ultérieure, bien aprés lacte,
d’une complication, d'un « risque nouveau » Cest-3-dire par exemple
d’une erreur individuelle ou d’'une possible complication sérielle (ma-
tériel implanté possiblement défectueus, infection asymptomatique,
etc.) fait encore peser sur le radiologue interventionnel l'obligation d’en
informer le patient, sauf, précise larticle L1111-2 du Code de la santé

publique, impossibilité de le retrouver.
A qui?

L'information doit étre donnée au patient, et pour un mineur 2 ses
parents ainsi qua 'intéressé, en prenant en compte sa capacité de
compréhension. Le radiologue doit s'assurer que I'explication est
comprise et peut se faire aider d'un traducteur ou d'une tierce per-
sonne & méme de traduire en cas d’obstacle linguistique. Les méde-
cins participant 4 la prise en charge du patient, si celui-ci le souhaite,
peuvent étre informés également. Ce dernier point est un élément
facilitant grandement la bonne prise en charge du patient avant et
apres ['acte en permettant une communication de qualité et un suivi
optimisé par le médecin spécialiste ou référent du patient, en parti-
culier quand des modifications thérapeutiques sont nécessaires : subs-
titution d'un traitement anticoagulant, prescription d'un anti-agré-

gant, d'une statine, de pansements, contentions, etc.
Comment?

La consultation de radiologje interventionnelle est le moment idéal pour
délivrer l'information. Elle s'accompagne d'une lettre au mieux dictée
en présence du patient (fait qui peut étre mentionné) destinée au pa-

tient et, on I'a vu, aux différents acteurs médicaux de la prise en charge.

L'udlisation de documents écrits publiés (fiches, plaquettes) peut étre
un support utile car illustré, rassurant s'il est issu de sociétés savantes
mais trop souvent impersonnel et insuffisamment adapté au cas par-
ticulier de chaque patient. De ce fait, la remise d'un document ne peut
se substituer a I'exposé direct de I'information et ne peut se concevoir
que comme un complément, un support donné au patient pour I'ai-
der & se rappeler ce quon lui a expliqué. Elle doit étre consignée dans
le dossier du patient, et peut étre complétée d'un schéma ou d’un des-
sin qui aura servi 4 illustrer les explications données verbalement. Dans
ce contexte, la signature du patent, conseillée par certains avocats, nest
pas indispensable et méme potentiellement redoutable car elle peut
générer de la défiance et donner a penser que le médecin a cherché a
obtenir une « décharge de responsabilité », qu'il cherchait avant tout 2
se protéger, alors que son devoir est de penser avant tout a la défense
de l'intérét et des droits du patient.

In Fine

Faire au mieux, cest. .. établir un vrai dialogue et se rendre disponi-
ble pour nos patients en individualisant ce temps primordial d'in-
formation qui est souvent celui du premier contact et le début de la
relation patient - médecin dans laquelle I'acte de radiologie inter-
ventionnel s'inscrit. Une relation patient - médecin de qualité est la
meilleure assurance contre le développement d’un litige judiciaire
lorsque tout n'a pas tourné comme le patient le prévoyait. ll
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IMAGERIE MEDICALE ET
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dont le but est de définir des
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I'exercice et |'organisation de
I'imagerie médicale, regroupe :
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- et le SRH, Syndicat des
Radiologues Hospitaliers.
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maladie, agrége au niveau
national I'ensemble des
données d'activité ambulatoire
des professions de santé ayant
occasionné une prise en
charge par I'assurance maladie.

Une absolue priorité pour la profession

Les évolutions récentes de notre spécialité, parmi lesquelles I'es-
sor nécessaire de la spécialisation d’organe, les sauts technolo-
giques qui entrainent des pratiques plus chronophages que dans
le passé, la place grandissante de 'imagerie tout au long du par-
cours de soin des patients, tout particulierement en cancéro-
logie, ainsi que le développement constant de la radiologie in-
terventionnelle nous ont conduits & mettre sur le devant de la
scene la question cruciale de la démographie de notre métier.

« En 2010, les hoprtaux
publics disposaient en
moyenne d'un radiologue
praticien hosprtalier
a temps plein pour 23
demandeurs dexamens
radiologiques alors que ce
ratio etart de un radiologue
pour |2 demandeurs
d'examens en 2002 »

Lanalyse portée par la Société Francaise de Radiologie (SFR),
en lien avec ses partenaires du G4* et 'Union Nationale des
Internes en Radiologie (UNIR) aupres de I'Office national
de la démographie des professions de santé (ONDPS) en fé-
vrier 2012 a porté ses premiers fruits. Elle doit étre largement
diffusée et argumentée sur tous les territoires de santé aupres
des tutelles. C’est I'objectif de cet état des lieux et de ces ré-
flexions, partagées aujourd’hui avec vous, pour une mobili-

sation la plus large et la plus dynamique possible.

Selon les chiffres publiés par 'Ordre des médecins et qui
n'englobent pas les médecins militaires ou non thésés, la

spécialité « Radiodiagnostic et imagerie médicale » comp-
tait au ler janvier 2012 en France métropolitaine 7 374
praticiens dont 32,4 % de femmes.

Pyramide des ages des radiologues de France métropolitaine
(CNOM, Atlas de la démographie médicale 201 1)

Hommes Femmes
68 %,52 ans 32 %,48 ans

> 65 ans 264 35

60-64 ans 1037 203
55-59 ans 1055 397
50-54 ans 1052 437
45-49 ans 627 403
40-44 ans 420 343
<40 ans 609 512

Démographie globale

Au ler janvier 2011, 56,4 % étaient libéraux exclusifs, 30,5 %
sont salariés et 13,1 % avaient un exercice mixte. ige moyen
des radiologues (51 ans) était conforme a la moyenne de
I'ensemble des spécialistes (51,4 ans) et sensiblement infé-
rieur pour les femmes (47,4 ans pour 52,6 chez les hommes).
La pyramide des 4ges montrait que les hommes restaient
plus nombreux dans I'ensemble des classes d’age, y compris
parmi les plus récemment diplémés. Cela nest toutefois plus
vrai au ler janvier 2012, avec une stricte égalisation dans la
tranche d’4ge des moins de 34 ans. La part des médecins
agés de 55 ans ou plus était de 39,6 %, inféricure de 3,7 %
A celle de I'ensemble des spécialistes (43,3 %).

Pyramide des ages des radiologues

de France métropolitaine

Le resserrement de la base de cette « pyramide », qui devrait
en principe étre plus large que le sommet, montre que la dis-
cipline ne s'est pas renouvelée suffisamment depuis 15 ans.
La récente augmentation, limitée, du flux entrant des
internes autorisés a s’engager dans le DES de radiologie (en
2012, 194 par an, soit 1 000 par tranche quinquennale)
ne suffira visiblement pas & compenser les 1 200 a4 1 500

départs prévisibles des 15 prochaines années. Pour com-
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pléter votre information, les pyramides des 4ges des radio-
logues de chaque région, communiquées par madame Gwe-
naélle Le Breton-Lerouvillois, géographe de la Santé, et par
le docteur Patrick Romestaing, président de la section santé
publique et démographie médicale du Conseil national de
'Ordre des médecins sont a votre disposition sur le site de

la SFR, dans la rubrique des informations professionnelles.

Les effectifs des radiologues en 2010
(CNOM, Atlas de la démographie médicale 201 1)
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La démographie radiologique hospitaliére

En 2010, le nombre de radiologues praticiens hospitaliers
a temps plein (PHTP) était de 734 et celui des praticiens
hospitaliers a temps partiel (PHTPa) de 243. Les effectifs
nationaux de radiologues hospitalo-universitaires titulaires
étaient, au ler janvier 2010, de 160 PU-PH (Professeurs
des universités - praticiens hospitaliers) et 28 MCU-PH
(Maitre de conférences des universités - praticien hospita-
lier). Il faut y ajouter 196 praticiens hospitalo-universitaires
contractuels, englobant les CCA (Chefs de clinique - assis-
tants), AHU (assistants hospitalo-universitaires) et PHU

(Praticiens hospitalo-universitaires).

Le taux de vacance des postes hospitaliers publics de radio-
logie est le plus élevé de toutes les spécialités pour les temps
plein (37.3 % des PHTP), et le second pour les temps par-

tiels (45.9 %) [Source CNG, mars 2013], au point d’en-
trainer d'importantes difficultés d’organisation des services
et pour la prise en charge des patients, mais en sachant tou-
tefois qu'un poste dit vacant peut étre occupé par un pra-
ticien non titulaire. Selon les chiffres du Centre national de
gestion (CNQG), les hopitaux publics disposaient en moyenne
en 2010 d’un radiologue PHTP pour 23 demandeurs d’exa-
mens radiologiques (médecins, chirurgiens, psychiatres,
urgentistes), alors que ce ratio était de un radiologue pour
12 demandeurs d’examens en 2002.

La démographie des radiologues libéraux

Au 31 décembre 2010, selon le SNIIRAM**, le nombre des
radiologues libéraux s'élevait a 5 318, soit 65 % du total des
inscrits dans ADELI. La majeure partie (75,7 %) des radio-
logues libéraux exerce exclusivement en ville. Une partie d’en-
tre eux exerce également & temps partiel (15,7 %) et parfois
a temps plein (8,6 %) dans des établissements de santé,
publics ou privés, de type ESPIC (Etablissements de santé
privés d’intérét collectif) ou clinique. Parmi les radiologues
libéraux, 86% exercent en secteur 1 et 14 % (744 praticiens)
sont autorisés A pratiquer des dépassements d’honoraires
(le taux est de 41,3 % pour 'ensemble des spécialistes).

Les disparités de répartition des radiologues

Les radiologues sont inégalement répartis sur 'ensemble du
territoire. Au niveau national, la densité en 2012 était de 11,3
pour 100 000 habitants, mais cette densité variait de 3,1 dans
la Creuse  plus de 16 (Gironde, Alpes-Maritimes, Paris). Au-
dela des disparités géographiques, il existe aussi des déficits
majeurs en radiologues dans certaines spécialités, posant
notamment des difficultés de prise en charge en pédiatrie, en
oncologie, pour les urgences ou l'interventionnel.

Les internes en formation

Entre 2007 et 2010, les effectifs d’internes inscrits en 3¢me an-
née de DES de radiologie ont augmenté de 17 %. Le flux an-
nuel moyen d’internes autorisés a sengager dans la spécialité
par larrété de 2011 représentait une augmentation de 41 %
par rapport aux effectifs des internes de 3¢me année en 2010.

Cette augmentation du nombre d’internes pouvant s engager
dans le DES de radiologie était cependant inférieure a celle
observée dans 'ensemble des spécialités médicales (63%). Pour
la période 2012-2016, l'arrété déterminant le nombre d’in-
ternes en médecine a former par spécialité et par subdivi-

sion (Journal officiel du 10 juillet 2012) prévoit une dimi-

Usage
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nution de 1,45 % du nombre total d’internes de toutes spé-
cialités confondues par rapport 2 2011 (respectivement
39 116 en 2012 et 39 690 en 2011). Cependant, le nombre
d’internes autorisés a se former en radiologie est en augmen-

tation de 9,97 % par rapport a 2011 (respectivement

Le plaidoyer des représentants de la profession pour une
augmentation significative du nombre d’internes autorisés

a se former en radiologie a donc été entendu lors de I'au-

1069 en 2012 et 972 en 2011). Pour information, I'évolution  dition de TONDPS du 15 février 2012.

du nombre total d’internes autorisés 4 se former en anesthésie-
réanimation est en progression de 7,25 % sur la méme pé-  Ce premier succes doit maintenant étre confirmé et ampli-
riode (respectivement 2 072 en 2012 et 1 932 en 2011). fié lors des rencontres de concertation entre les G4 régio-
naux et les agences régionales de santé (ARS) si 'on veut

Nombre dlinternes autorisés concrétiser notre objectif national de 1 300 internes pour

3 se former en radiologie la radiologie en le déclinant dans chacune des régions en

9712 1067 fonction des besoins locaux et des capacités de formation.
Cette progression ne suffira toutefois pas a couvrir les be-
920 . ., , N . , .
soins liés au départ 4 la retraite de nombreux médecins ra-
diologues. La plus grande vigilance doit étre maintenue.
750
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La Société italienne de radiologie (SIRM) a été fondée en
1913, et sa premiere réunion sest tenue & Milan en octobre
de la méme année. Elle est la plus grande société médicale au-
jourd'hui en Italie et va commémorer son centenaire avec
le slogan « The future comes from a solid past ». Parmi
ses quelque 9 600 membres radiologues, 1 900 ont moins de
35 ans et 359 ont plus de 70 ans.

Les objectifs de la SIRM sont de :

* contribuer a développer les bases physiques et biologiques
de la science et de I'imagerie médicale, 4 la
radioprotection, et a |'informatique médicale ;

* promouvoir la formation continue culturelle et scientifique
de ses membres par des formations et des conférences ;

e prendre des mesures pour garantir le professionnalisme
de ses membres et prendre part, dans la mesure du
possible, 4 la planification sanitaire.

La SIRM organise un congres national tous les deux ans,
ainsi que des cours, conférences et publications scientifiques
et elle distribue des bourses d'études et de recherche. Pour
ses activités scientifiques, elle est segmentée en imagerie d’or-
gane. Elle traite des sujets cliniques, des techniques d'ima-
gerie, ou de questions comme 1'éthique, I'imagerie médico-

légale ou le management en radiologie.

La section italienne « management en radiologie » a été fon-
dée en 1998, et sest dotée des mémes objectifs que la section
management en radiologie (MIR) de la Société européenne
de radiologie (ESR). Elle dispose d'un comité directeur qui
depuis 2012 a accueilli un expert en économie de la santé.
Son site Web propose des informations sur les sujets les plus
importants en économie de la santé et les rencontres passées
et futures, des documents importants en anglais et en italien,
et du matériel pédagogique (http://www.sirm.org/sotto-
siti/management/).

Son activité se rattache 4 I'étude des questions liées au mana-
gement en radiologie ; elle intégre la question des ressources
humaines au regard du cadre réglementaire, la proposition et
I'analyse de recommandations et de protocoles, et tous les as-

pects modernes de la gouvernance médicale. Lintérét croissant
pour le management va de pair avec la période économique

difficile que traverse la santé dans le monde et en Iralie.

La SIRM et sa section management élaborent des documents
et des lignes directrices dans le but d’aider les radiologues
dans leurs activités, ses principales activités étant :
* de proposer des modeles communs pour s'adapter aux
différentes réalités de travail ;
¢ de diffuser des normes de qualité et de comportement
communes & |'échelle nationale ;
* de fournir un soutien aux professionnels dans différentes
situations professionnelles ;
* et d’assurer la qualité des prestations radiologiques pour

les patients.

Divers documents importants ont été réalisés par la SIRM
et la section management en radiologie (voir figure 1). Le
plus récent, approuvé par le ministere italien de la Santé et
les régions, traite de la dématérialisation du dossier radio-
logique du patient (images et compte rendu) en imagerie
diagnostique (ministere de la Santé, 2012). Trois ans ont
été nécessaires pour produire ce texte important qui stipule

les exigences juridiques et les bonnes pratiques profession-

@ Activités de la section
« management en radiologie » :

- Recommandations pour constituer des unités
territoriales d’imagerie diagnostique (SIRM, 2011) ;

- Recommandations pour identifier, créer et institutionnaliser
les centres de radiologie interventionnelle
(Conseil national de santé, 2011) ;

- Recommandations d’assurance qualité en téléradiologie
(Institut national de la santé italien, 2010) ;

- Sous-traitance en imagerie diagnostique (SIRM, 2012) ;

- Critéres d’accréditation en IRM dans le Service de santé
régional du Latium (Campanie) ;

- Détermination de la capacité maximale de fonctionnement
des services de santé (Sicile) ;

- Plan régional sicilien pour la maitrise des colts et
la requalification (Sicile) ;

- Recommandations pour 'usage du « cone beam »
(ministére de la Santé, 2010).

Auteurs
Professeur Antonio
Orlacchio

Service d'imagerie
diagnostique et de
radiologie interventionnelle,

et

Président de la section
management

de la Société italienne
de radiologie (SIRM)

Dr Fabrizio Chegai

Dr Costantino Del Giudice
Dr Daniela Tosti

Prof. Giovanni Simonetti

Service d'imagerie
diagnostique et de
radiologie interventionnelle
Université¢ de Rome
TorVergata

Rome, Italie

aorlacchio@sirm.org

Figure | :
Les activités de la section
« management en radiologie »
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Figure 2 :

Les appareils diagnostiques
dans le secteur public

en Italie.

nelles s’appliquant aux documents radiologiques électro-
niques, ainsi que le lien inséparable entre compte rendu et
images. Il faut considérer le compte rendu comme la par-
tie la plus importante de I'examen radiologique, ce qui per-
met d’éviter ou de limiter les querelles de territoire avec

d'autres disciplines médicales ou avec les manipulateurs.

L'innovation technologique entraine des cofits croissants,
aussi fait-elle partie des difficultés & prendre en considéra-
tion pour les dépenses de santé. Le service sanitaire natio-
nal italien a des ressources limitées exigeant que tout inves-
tissement de soins de santé soit évalué sur la base de sa
pertinence, de son efficacité et de sa rentabilité. En 2007,
la SIRM en collaboration avec 1'Association italienne de
neuroradiologie (AINR) et I'Union nationale des radiologues
(SNR) a lancé un projet visant a créer un Observatoire na-
tional des ressources humaines et des structures de radio-
logie et de neuroradiologie (Ernst & Young, 2007). Le re-
censement s'est intéressé a 86,8 % des structures de santé
publiques et a exclu les structures sous-traitantes et privées.
Il a enregistré 10 398 appareils diagnostiques — 12 100 en
prenant en compte les lecteurs de plaque, les imprimantes,
les injecteurs de produits de contraste et les stations de trai-

tement (voir figure 2).

Sur les 10 938 appareils diagnostiques recensés, on compte 8 %
de scanners, 4 % d'IRM, 4 % d’appareils d’angiographie numérisée,
46 % d'appareils de radiologie standard, et 15 % d’échographes.

Sources: Emst & Young, AINR (ltalian Association of Neuroradiology) SIRM (ltalian Society of Medical
Radiology), SNR (National Union of Radiologists) and SAGO Health Informatics

Le recensement des équipements s'est intéressé aux tech-
nologies avancées (scanner, IRM et angiographie) et a leur
obsolescence. Entre 30 2 35 % du parc de scanners, IRM
et angiographies numérisées datait de moins de trois ans.
Pour I'imagerie traditionnelle 52 % des appareils 4 rayons X
avaient plus de sept ans, et, parmi les échographes, 48 %

moins de 5 ans et 13 % plus de 10 ans. Les services d’ima-
gerie dédiés aux consultants disposaient en général d’un
parc majoritairement traditionnel (Ernst & Young, 2007).
La conclusion de cette évaluation est que I'Ttalie possede
un nombre suffisant de technologies avancées — le nombre
de scanners et d’appareils d'IRM par million d'habitants y
est plus élevé en Italie que dans les autres pays européens
(voir tableaux 3) — alors que nombre de modalités plus tra-
ditionnelles sont obsoletes, ce que confirme les données de
I'OCDE (Organisation de coopération et de développe-
ment économiques) (OCDE 2012a, 2012b).

La section management s’est aussi intéressée au nombre
de radiologues et de manipulateurs en électroradiologie
nécessaires. En 'an 2000, I'Ttalie comprait 6 395 radio-
logues et plus de 10 500 manipulateurs. En 2012, on
compte environ 9 600 radiologues et 21 600 techniciens,
soit une augmentation en 12 ans de 50 % pour les radio-
logues et de 102 % pour les techniciens. Entre 2000 et
2008 nous avons assisté 2 une augmentation de 73 % du
nombre d'examens d'imagerie diagnostique (ministere de
la Sant¢, 2011). Si on se réfere au Royal College of Ra-
diologists, au Royaume-Uni, qui estime que 10 000 ra-
diologues diagnostiques sont nécessaires pour 60 millions
d’examens en radiodiagnostic, le nombre de radiologues
en Italie devrait dans I'avenir pouvoir augmenter (Royal
College of Radiologists, 2012).

Le Service sanitaire national italien est composé d’institu-
tions et autorités a différents niveaux institutionnels qui
contribuent a la réalisation des objectifs de protection de
la santé des citoyens. Lorgane central du Service sanitaire
national est le Ministere qui opere par le biais des autori-
tés spécialisées : son role est d'établir des lignes directrices
générales et de surveiller et contrdler le travail des régions.
Sa gestion est déléguée aux 20 gouvernements régionaux.
La gestion pratique des établissements de santé est confiée

a 284 directeurs généraux.

Cette organisation peut conduire 4 d’importantes dispa-
rités dans le pays. Les parties prenantes et 'administration
ont des compétences variables et des responsabilités qui se
chevauchent souvent. Lun des aspects les plus probléma-
tiques est la présence de trop nombreux interlocuteurs en-
travant le dialogue entre les parties. Le colt des soins de

santé se monte a 75 % du budget régional global. La crise
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Nombre de scanners par millions d'habitants
Grande-Bretagne

8,9 (estimate)

France 12,5
Canada 15
Allemagne nd.
Autriche 29,8 (2010)
Italie 31,6 (2010)
Etats-Unis 40,7
Australie 44

OECD health data - http://dx.doi.org/10.1787 /comptomoscan-table-2012-1-en

économique a poussé le gouvernement italien  adopter
un examen des différentes dépenses et nous avons assisté
au cours de la derniere année 2 une réduction des ressources
pour la santé — alors qu’elles étaient déja inférieures a celles

des autres pays de 'OCDE (OCDE 2012¢).

L'imagerie diagnostique est au centre de la médecine mo-
derne. Indispensable 4 de nombreuses activités médicales,
elle a connu un développement désordonné au cours des
dernieres années. C’est la principale responsable de I'aug-
mentation des dépenses en soins de santé (45 % d'aug-
mentation par rapport & d'autres activités) (Hendel, 2008).
C’est 'IRM ostéo-articulaire qui a réalisé la plus forte pro-
gression, suivie par la TEP et la tomodensitométrie, tech-
niques colteuses et d’une grande complexité technolo-
gique. La réduction des cofits des soins de santé passe donc
par celle du nombre d'examens d'imagerie inutiles, source
d’un gaspillage des ressources, d’un allongement des listes
d'attente et d’une exposition abusive aux rayonnements
ionisants. En Italie, 40 & 50 millions d’examens d’image-
rie sont chaque année effectués pour des patients ambu-
latoires et le nombre moyen d'examens radiologiques pour
1 000 habitants y est plus élevé que dans d'autres pays eu-
ropéens et non-curopéens (ministere de la Santé, 2012).

En 2009, la SIRM a soutenu le ministre de la Santé dans son
effort pour individualiser des niveaux de pertinence pour
I'IRM et le scanner. Grice & des méthodes scientifiques, chaque
examen d'imagerie est noté de 0 & 10 en fonction du niveau
de pertinence au vu des données cliniques. Pour réduire |'uti-
lisation inappropriée des ressources radiologiques, le Service
sanitaire national pourrait prendre uniquement en charge les
colits des examens ayant obtenu un score d’au moins cing a
six. Par exemple, un scanner de 'épaule est justifié en cas de
lésion traumatique mais n'a pas de raison d’étre en tant que

premier examen d’une lésion cancéreuse. Au contraire, une

Gros plan sur un pays :

Nombre d'appareils IRM par millions d'habitants
Grande-Bretagne 5,9 (estimate)

France 75

Canada 8,6

Allemagne nd.

Autriche 18,6 (2010)

Italie 22,4 (2010) Tableaux 3 :
Etats-Unis 31,6 (2010) Nombre de scanners
Australie 5,7

et d’appareils IRM

par millions d’habitants.

OECD health data - http://dx.doi.org/10.1787/magresimaging-table-2012-1-en

IRM de I'épaule avec injection de produit de contraste est
justifiée dans un contexte de traumatisme aigu ou carcinolo-
gique, mais, dans des pathologies inflammatoires seulement
dans des cas particuliers (voir tableau 4). Le ministere de la
Santé n'a toutefois pas encore adopté une telle mesure.

Pour ces raisons, 1'évolution du Service sanitaire national de-
vrait s'orienter vers une gestion plus efficace et plus efficiente

dans le but d'apporter des réponses adéquates aux besoins des

Imagerie diagnostique :
exemples de niveaux de pertinence pour certains examens
Chaque examen d'imagerie est noté de 0 a 10

en fonction de son niveau de pertinence. Tableau 4 :

Imagerie diagnostique :
exemples de niveaux
de pertinence

pour certains examens.

e Scanner de Pépaule
Lésion traumatique : niveau de pertinence 7
Examen inutile en premiére intention mais approprié en
pré-opératoire pour préciser la fracture et ses fragments.
Lésion cancéreuse : 3
Pour mieux évaluer les éléments osseux. Uniquement apres
une radiographie ou une IRM positives
Suspicion de Iésion cancéreuse : 2
Pour mieux évaluer les éléments osseux. En cas de suspicion
de cancer sur une radiographie ou une IRM.

¢ |IRM de I'épaule
Lésion traumatique aigué : 8
Apres une luxation scapulo-humérale, pour une évaluation préopératoire
en cas de suspicion de déchirure ligamentaire, chez les patients jeunes,
et en cas de radiographie ou d’échographie négative ou douteuse.
Suspicion de Iésions inflammatoires : 6
Seulement en cas de radiographie négative, et si les examens
de laboratoire et I'échographie sont positifs (arthrite).
Ne pas renouveler avant trois mois.

¢ |RM de I'épaule avec injection de produit de contraste
Lésion cancéreuse : 8

Suspicion de Iésion cancéreuse : 8
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patients, en fonction de leur statut et du degré d’urgence,
tout en restant attentif a accroissement des pressions et aux
limites économiques. Par conséquent, les établissements de
santé qui voudraient améliorer la qualité et le recours 4 leurs
services d'imagerie diagnostique tout en garantissant un haut
niveau de qualité pour les patients vont devoir sappuyer sur
des modeles organisationnels. Un management médicalisé
du patient devrait améliorer celui des soins de santé en gé-
néral. En d'autres termes, il est nécessaire de mieux faire ce
qui est utile et un investissement dans le management peut
apporter a I'imagerie diagnostique plus de qualité, d'effica-

cité et de pertinence.

Une coopération radiologique au niveau européen devrait
permettre d’établir des normes communes afin de tenter
d'influencer les choix de la Commission européenne. Cela
améliorerait le positionnement de la communauté radio-
logique européenne et nous pourrions éviter que la radio-
logie ne devienne un produit de consommation. Nous
concluons avec le slogan de la dernitre réunion annuelle
scientifique de MIR en disant que I'objectif de la radio-
logie italienne est d'aider 4 « rendre 'imagerie pertinente

dans la pratique actuelle de la santé ».

Auteur
Dr Auro Pampaloni

Directeur
Radiosity Medical
[talie

a.pampaloni@radiositymedi-
cal.com

Le nombre de PACS a considérablement augmenté ces
derni¢res années en Irtalie, tout en sappuyant sur une
base régionale élargie. Chacune des 20 régions admi-
nistratives est responsable de la gestion de son propre
budget santé et a sa propre approche quant a la défini-
tion des regles et des politiques visant & minimiser les
coflits et 2 maximiser la qualité, méme si I'objectif com-
mun est, bien str, d'augmenter le niveau de santé des
citoyens et de gérer les colits des prestations. Nous pré-
sentons ici un apercu de quelques-uns des programmes

régionaux italiens les plus réussis.

En 2004, le gouvernement toscan a opté pour un chan-
gement radical en langant un appel d'offres régional pré-
voyant un financement de 44 millions d'euros pour le
projet régional de PACS. En septembre 2009, cinq ans
et plusieurs mois de tests et de formation plus tard, il
était fonctionnel. Avec une population de 3,5 millions
d'habitants et 4 millions d’examens radiologiques par
an, la Toscane s’est équipée d’un projet régional PACS
considéré comme un événement majeur en raison de sa
taille, de sa portée et de ses choix architecturaux. Les
chiffres sont parlants : plusieurs pétaoctets de stockage
d'images et de données, plus de 500 stations de travail
et plus de 700 interfaces RIS. Pour contréler I'impact

d'un tel changement et minimiser les risques qui peu-

vent survenir lors de I'installation, au démarrage, ou au
cours de la formation, le projet a été partagé en trois

sous-régions : le Nord, le Centre et le Sud de la Toscane.

A chaque zone a été attribué un consortium de différents
fournisseurs, sous la coupe de Siemens-Agfa en région
Centre, Fujifilm-Esaote dans le Nord et Carestream-GE
au Sud, chacun devant fournir une solution compleéte
préte a Pemploi sur cinq ans (avec possibilité d’exten-
sion a huit) reposant sur un bail exhaustif comprenant
les matériaux, les pieces de rechange, les consommables,

la maintenance, le personnel, etc.

Le projet était basé sur le cadre fourni par « Integrating
the Healthcare Enterprise » (IHE) ot l'interopérabilité
entre les RIS / PACS et tous les autres acteurs impliqués
dans le flux de travail d’un service ou d’un cabinet de
radiologie (les prescripteurs comme le personnel du ser-
vice des admissions, de sortie, ou de transfert) sont clai-
rement identifiés et définis. Pour réduire les cofits, on a
opté pour des comptes rendus et des images numériques
qui sont remis au patient par l'intermédiaire de médias
optiques suivant les spécifications du profil de données
IHE-PDI (PDI, Portable Data for Imaging). Pour at-
teindre I'objectif du tout numérique, le projet s’est éga-
lement donné comme but le remplacement de toutes les
modalités de diagnostic non numériques et la refonte de
tous les réseaux aussi bien locaux que sur des territoires
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plus étendus. La communication inter-hospitaliere fai-
sait également partie du cahier des charges : 'anamnese
des patients, quand bien méme ils consultaient 'un ou
'autre des hopitaux de la région, devait étre disponible
a tout moment depuis n’'importe quel poste de soin.

Le cotit final prévu pour chaque examen s’appuie sur
une projection sur huit ans et devrait confirmer un gain
notable par rapport au cot de la solution film. De plus,
les nouvelles modalités diagnostiques, entierement nu-
mériques, permettant de diminuer de fagon significative
la durée de chaque procédure, il est escompté une meil-
leure utilisation du temps des radiologues et plus géné-
ralement des précieuses ressources humaines, et une amé-
lioration de la qualité de l'ensemble du processus
diagnostique. Pour les patients, cela se traduira par une
diminution des temps d'attente en amont des examens
et en aval, pour Pobtention des résultats, et moins de
rayonnements ionisants — ils seront enregistrés et contré-
lés — et pour les médecins généralistes par un acces plus

direct aux résultats des examens.

Cependant, ce projet n'est qu'une étape vers un dossier
patient électronique régional. Cette structure régionale
de PACS n'est plus, comme auparavant, congue pour
des besoins de téléradiologie ; elle constitue 'infra-
structure permettant & la fois de véhiculer les informa-
tions vers I'entrepdt régional de données, et de les y ré-
cupérer. La structure de ces entrep6ts et le flux de travail
qui leur est associé sont régis par des documents publiés
par les spécialistes du NSIS (Nouveau Systeme Infor-
matique adapté aux Soins de santé), sous l'autorité du
ministere italien de la Santé. Les documents NSIS dé-
crivent un DSE national tres proche du systeme XDS
(XDS, Cross Enterprise Document Sharing) défini par
I'THE pour le partage des documents entre les organisa-
tions médicales. Les différences ne concernent que la
structure des registres nationaux : ils sont ici basés sur
une structure hiérarchique alors que '’XDS a opté pour
une structure coopérative et fédérale. Si le projet toscan
est le premier, il n'est pas le seul & présenter une di-
mension régionale prévoyant l'intégration du dossier de

santé électronique.

La région du Frioul-Vénétie Julienne est située au nord-
est de 1'Ttalie et frontaliére avec 1'Autriche et la Slové-

Gros plan sur un pays :

nie. Avec une population de 1,2 millions d'habitants et
un peu plus d'un million d’examens radiologiques par
an, elle a publié en 2009 un appel d'offres important
pour un systeme PACS/ RIS régional comportant un bail
intégral de cinq ans avec option de prolongation. Les
services concernent des producteurs d'imagerie : radio-
logie, médecine nucléaire, cardiologie, mammographie,
etc. Lintégration avec les systemes informatiques exis-
tants et futurs repose sur les profils d'intégration IHE,
avec une attention particuli¢re pour le XDS qui permet
la récupération des images et des comptes rendus au ni-
veau régional. C’est une étape importante vers le dossier
patient électronique, avec un objectif d’utilisation réelle

et pratique au quotidien.

Autre projet d’envergure, « Health Optimum » est un
projet de télémédecine co-financé par I'Union euro-
péenne et piloté par la région Vénétie (Consorzio Arse-
nal) avec la participation de I'Espagne, du Danemark,
de la Suede et de la Roumanie. Son objectif était d'amé-
liorer I'offre et la performance de services de téléméde-
cine de qualité et d’en permettre acces & un plus grand
nombre d'utilisateurs, et ceci indépendamment de leur
lieu de résidence, grice a 'utilisation des profils IHE
pour 'imagerie (en particulier XDS et XDS-I). La ré-
gion de Ligurie se dirige vers le méme objectif en favo-
risant l'intégration des nouvelles installations de PACS /
RIS gréce au projet de dossier de santé électronique basé
sur le XDS — anciennement connu sous le nom de « Conto

Corrente Salute », dossier de santé personnel.

Linformatique appliquée aux soins de santé en Italie est
donc en train d'évoluer d'un PACS institutionnel 2 un
PACS de dimension régionale. C’est 'approche XDS
d’THE qui a été choisie, soutenue par des besoins diffé-
rents, tangibles, pragmatiques et par la volonté d’amé-
liorer la rentabilité des soins. Elle semble pérenne et four-
nit une base solide pour mieux garantir la bonne
utilisation de I'argent public dans de tels investissements.
Ces projets PACS permettent de faire bouger la techno-
logie, poussant les anciens HIS et les interfaces disper-
sées des médecins généralistes dans de nouvelles direc-
tions, vers une meilleure intégration. Tous ces systemes
de dossiers partagés régionaux sont également les briques

d’un futur dossier patient électronique national.
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