ASPECTS IETHIQUES DU CONSENTEMENT
ECLAIRE EN CHIRURGIE REFRACTIVE

REsumE : Avec Pintroduction des techniques impliquant le
Laser, la chirurgie réfractive connait une expansion considé-
rable. Relevant de la chirurgie de confort, elle nécessite que
le patient recoive une information détaillée concernant les
bénéfices et les inconvénients des modalités thérapeutiques
disponibles. Une information adaptée devrait permettre de
diminuer la fréquence des plaintes et récriminations.
Morts-cLEs : Chirurgie réfractive - Consentement éclairé -
Information du patient - Bioéthique

INTRODUCTION

L’obligation d’informer le patient sur son
état de santé et les possibilités thérapeutiques
offertes est une obligation légale depuis la loi
du 22 aout 2002 sur les droits du patient (1).
Elle est d’une importance particuliére lors d’in-
terventions médicales n’apportant qu’un faible
bénéfice en termes de morbidité et de morta-
lité, ce qui est le cas de la chirurgie réfractive.
Cet article propose une réflexion sur 1’impor-
tance de I’information et de ses modalités dans
cette pratique de chirurgie ophtalmologique
qui connait, ces derniéres années, un dévelop-
pement considérable et donne lieu a de nom-
breuses plaintes ou récriminations de la part des
patients.

LA CHIRURGIE REFRACTIVE

La chirurgie réfractive regroupe 1’ensemble
des techniques destinées a corriger les défauts
optiques de I’ceil (myopie, hypermétropie,
astigmatisme, presbytie). Popularisées au sein
de I’ex-URSS par le chirurgien russe Fyodorov
au début des années 1980 déja (2), ces tech-
niques ¢étaient initialement limitées a la correc-
tion de la myopie et obtenues par des incisions
radiaires de la cornée. L’effet de ces incisions
provoquait un aplatissement de la cornée cen-
trale et, donc, une réduction de son pouvoir
optique. Ces techniques manuelles ont rapi-
dement été supplantées, vers la fin des années
80, avec I’avénement des lasers Excimers, puis
Femtosecondes, capables de remodeler avec
une précision micrométrique la surface de la
cornée. Plus récemment, les indications ont
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été élargies avec l’introduction de nouvelles
méthodes qui permettent également de corriger
la presbytie (on estime a 1,7 milliards le nombre
de presbytes au niveau mondial) et I’apparition
de la chirurgie réfractive intraoculaire qui per-
met de traiter des patients pour lesquels le laser
est contre-indiqué (cornée trop mince, défaut
réfractif trop important ...).

Le nombre de patients traités est, dés lors,
en augmentation réguli¢re, non seulement dans
les services hospitaliers d’ophtalmologie, mais
également dans de nombreux centres extra-
hospitaliers. En France, on estime que, chaque
année, 200.000 patients font I’objet d’une inter-
vention par laser réfractif.

La satisfaction des patients est, en général,
¢levée, meilleure que dans d’autres interven-
tions a caractere esthétique comme le lifting ou
les rhinoplasties (3). Toutefois, les bons résultats
initiaux peuvent s’altérer avec le temps (régres-
sion en cas d’hypermétropie, poursuite de la
myopisation de 1’ceil). Les résultats optiques ne
sont, bien entendu, pas a chaque fois parfaits.
Malgré la précision des instruments de mesure,
I’emmétropie n’est pas toujours obtenue d’em-
blée et peut nécessiter d’autres interventions
ou le port de lunettes dans certaines situations.
Le prix a payer pour obtenir I’emmeétropie peut
également se traduire par une certaine réduc-
tion de la qualité optique (apparition d’aberra-
tions sphériques, d’éblouissements ou de halos
autour des phares en vision nocturne, perte de
netteté des contours de certaines images...).
Enfin, des complications rares, mais parfois
séveres, peuvent en limiter le bénéfice a court
et long termes : infection de la cornée traitée par
laser, réactions inflammatoires séveres, affai-
blissement majeur des propriétés mécaniques
de la cornée (ectasie), position décentrée des
implants intraoculaires...



L’OBLIGATION D’INFORMER

L’article 7 de la loi sur les droits du patient
du 22 aolt 2002 dispose :

«Le patient a droit de la part du praticien
professionnel a toutes les informations qui le
concernent et peuvent lui étre nécessaires pour
comprendre son état de santé et son évolution
probabley.

Cet article, ainsi que les autres ¢léments de
ladite loi, consacre 1I’importance accrue du prin-
cipe d’autonomie dans la relation patient-prati-
cien (1). Il transforme ce qui, jusqu’a présent,
était un devoir déontologique, 1’information du
patient, en une obligation légale et une obliga-
tion de résultats a I’opposé de la distribution des
soins qui est, et reste une obligation de moyens.

La loi ne prévoit que deux exceptions a
cette obligation d’informer : lorsque le patient
formule expressément la volonté de ne pas
recevoir les informations (article 7, alinéa 3)
et lorsque la communication risque de cau-
ser manifestement un préjudice a la santé du
patient (article 7, alinéa 4), ce qu’il est coutume
d’appeler I’exception thérapeutique. Dans ces
deux situations, dont on voit mal dans quelle
mesure elles pourraient s’appliquer au patient
candidat a la chirurgie réfractive, la loi prévoit
que les informations sont transmises a la per-
sonne de confiance désignée. Dans la chirurgie
réfractive, comme dans beaucoup d’interven-
tions de médecine esthétique, et contrairement
a la plupart des actes médicaux, le bénéfice ne
se traduit pas en années de survie supplémen-
taires, en diminution de la douleur ou encore en
amélioration d’un handicap, mais en termes de
confort ou de bien-étre. Souvent d’ailleurs, il
se limite a satisfaire le souhait du patient d’étre
libéré de la servitude du port de lunettes ou de
lentilles de contact. Ces objectifs ne peuvent
cependant étre négligés et s’inscrivent dans
I’état de santé tel que défini par 1’Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) en 1946 a savoir :

«...un état de bien-étre physique, mental et
social et ne consiste pas seulement en l’absence
de maladie ou d’infirmiteé» (4).

De plus, I’importance donnée a I’autonomie
du patient fait qu’aujourd’hui, on s’accorde a
prendre en considération ce que le patient lui-
méme estime significatif et bénéfique pour sa
santé et son bien-étre. Dans ce contexte, la dis-
tinction classique entre soins curatifs et soins
esthétiques tend a s’estomper (5).

Le bénéfice de la chirurgie réfractive est
parfois associé a des effets secondaires ou
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des complications rares, mais qui peuvent
étre désagréables ou en limiter les avantages.
Ce rapport bénéfice versus risque est un argu-
ment supplémentaire pour informer le patient
de maniére détaillée sur les différentes possibi-
lités pour répondre a sa demande, leurs avan-
tages et inconvénients. Il importe de souligner
que cette approche chirurgicale n’est généra-
lement pas impérative et qu’elle est envisagée
a la demande d’un patient qui ne dispose pas
des compétences médicales pour en apprécier
les limites, les bénéfices et les risques. Tres
souvent, la connaissance qu’il en a découle
d’informations parues dans les média dont les
fondements scientifiques sont faibles, ou encore
sur de nombreux sites belges, et surtout étran-
gers, qui ont parfois un caractére commercial
plus que scientifique, ce qui a conduit 1’Ame-
rican Academy of Ophtalmology a édicter, le
10 octobre 2014, des directives concernant leur
contenu (6). Des recommandations semblables
ont été émises par le Conseil national de 1’Ordre
des Médecins en octobre 2005 (7).

Le patient nourrit fréquemment une attente
inappropriée vis-a-vis des résultats de 1’inter-
vention et peut étre insatisfait, voire mécon-
tent, si le bénéfice espéré n’est pas atteint, et
ce, d’autant plus qu’il assume le colt de ces
interventions qui n’est pas pris en charge par la
sécurité sociale.

Comme le soulignent plusieurs auteurs,
les patients qui sollicitent une intervention de
chirurgie réfractive se comportent plus comme
des consommateurs de soins que comme des
patients et expriment des attentes différentes
allant jusqu’a attribuer a 1’ophtalmologue une
obligation de résultats au licu de la tradition-
nelle obligation de moyens (8).

Pour toutes ces raisons et pour limiter autant
que possible des litiges désagréables, les socié-
tés scientifiques et professionnelles, de maniere
unanime, recommandent une information claire
et précise en faveur du patient.

QUELLES INFORMATIONS DOIVENT ETRE
FOURNIES?

L’article 8 alinéa 2 de la loi sur les droits du
patient dispose :

«..les informations a fournir au patient en
vue de la manifestation de son consentement ...
concernent l’objectif, la nature, le degré d ur-
gence, la durée de [’intervention, les contre-
indications, les effets secondaires et les risques
inhérents a l’intervention et pertinents pour le
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CONSENTEMENT ECLAIRE EN CHIRURGIE REFRACTIVE

COMMENT FAIRE LA PREUVE QUE
L’ INFORMATION A ETE DONNEE ET RECUE ?

patient, les soins de suivi, les alternatives pos-
sibles et les répercussions financiéeres »

En France, en Irlande et probablement dans
d’autres pays, pour les interventions ou le
bénéfice est faible en termes de mortalité et de
morbidité, I’énumération ne peut se limiter aux
risques significatifs, mais doit comprendre tous
les effets secondaires graves liés au traitement,
méme s’ils ne s’observent qu’exceptionnelle-
ment ainsi que les risques prévisibles, méme
s’ils ne sont pas graves (5). La Cour de Cassa-
tion belge, en février 1998, a rendu un arrét ana-
logue concernant les interventions esthétiques :

«... pour les interventions esthétiques médi-
cales ou chirurgicales, l’obligation d’informer
ne concerne pas seulement les risques graves,
mais aussi tout inconvénient...(5)

Dans I’exemple de la chirurgie réfractive,
les sociétés scientifiques et professionnelles
insistent sur I’importance de préciser claire-
ment les limites des résultats attendus, a la fois
en aigu et a long terme, et de souligner le risque
important pour le patient de devoir continuer
a porter des corrections, ne serait-ce que dans
certaines circonstances (9,10).

Cette information doit étre fournie oralement
et complétée par un document écrit adapté a
la situation individuelle du patient en ce qui
concerne, non seulement 1’indication ophtalmo-
logique, mais également les problémes de santé
tels que age, obésité, diabéte, hypertension etc.,
susceptibles d’affecter le bénéfice attendu, les
risques, et les complications éventuelles de la
procédure.

Ce document écrit se doit d’étre concis, écrit
dans une langue usuelle en évitant, dans la
mesure du possible, les termes techniques. 11
doit, avant tout, étre un aide mémoire de ce qui
a été dit et ne peut étre un moyen de fournir des
informations complémentaires. Il sera remis au
patient quelques jours avant ’intervention de
maniére a lui permettre de poser des questions
supplémentaires avant de consentir (9).

Les sociétés scientifiques et profession-
nelles, le Conseil national de I’Ordre des Méde-
cins ainsi que la loi sur les droits du patient
soulignent que c’est au médecin qui pratiquera
I’intervention qu’incombe la responsabilité de
s’assurer que le patient a regu et compris 1’in-
formation nécessaire a un consentement éclairé

an.
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Deux études concernant la chirurgie ophtal-
mologique, I’'une effectuée au Canada, 1’autre
plus récente en Irlande ont montré, sur la base
de questionnaires administrés avant et aprés
I’intervention, que la compréhension et la
meémorisation par le patient de la nature de la
procédure et de ses risques et avantages étaient
peu satisfaisantes, et ce, en dépit d’une infor-
mation longue et détaillée (12, 13). Par exemple
41 % des patients croient, a tort, que I’inter-
vention est totalement dénuée de risque. Les
auteurs en concluent que beaucoup de réclama-
tions et de plaintes sont la conséquence de cette
incompréhension de 1’information donnée.

En Belgique, contrairement a 1’évolution de
la jurisprudence en France, c’est le plaignant
qui doit apporter la preuve de la faute soit, dans
le cas présent, la preuve qu’il n’a pas regu 1’in-
formation nécessaire et que, s’il 1’avait regue,
il n’aurait pas accepté 1’intervention ophtalmo-
logique. En France, la régle est I’inversion de
la preuve et c’est le médecin qui doit démon-
trer qu’il a effectivement informé le patient. La
Cour de Cassation belge a, ces derniéres années,
confirmé a plusieurs reprises que la régle clas-
sique restait d’application : c’est au plaignant
d’apporter la preuve de la faute et de la relation
entre celle-ci et le dommage. Dans son traité
Droit médical et biomédical, G. Genicot sou-
ligne la difficulté pour le patient d’apporter la
démonstration d’un fait négatif, a savoir qu’il
n’a pas regu les informations utiles. Cette dif-
ficulté explique que, de plus en plus, les tribu-
naux de premiére instance ont tendance a suivre
la méme procédure que la jurisprudence fran-
¢aise en prenant argument de 1’article 7 de la
loi sur les droits du patient (5).

C’est pour ces raisons - une compréhension
limitée des informations données au patient et
I’évolution de la jurisprudence - qu’il est utile
de pouvoir apporter la preuve que les informa-
tions ont été fournies en temps utile. Dans ce
but, le médecin peut faire appel a différents
moyens :

1. Mentionner dans le dossier du patient que
I’information a été donnée et dater ce fait, et,
ainsi qu’il est proposé dans 1’article 8 de la loi
sur les droits du patient, demander au patient
de signer cette note, ce qui peut s’avérer diffi-
cile en cas de dossier électronique. La preuve
apportée par le dossier est fréquemment prise
en considération en cas de plainte.



2. Si le patient a été adressé par un autre
médecin, adresser a celui-ci un courrier men-
tionnant inter alia que le patient a été informé
des différentes procédures disponibles, de leurs
avantages et inconvénients.

3. Si le patient a recu un document imprimeé,
joindre au dossier une copie signée et datée par
le patient.

4. Certaines associations professionnelles
proposent de demander au patient de se faire
accompagner d’un membre de leur famille ou
d’un ami et signaler dans le dossier la présence
de ce témoin.

UN CONSENTEMENT ECRIT EST-IL
NECESSAIRE ?

La loi prévoit 1’obligation d’un document
écrit dans quelques situations bien précises.
Pour citer les plus fréquentes : 1’interruption
volontaire de grossesse, le don d’organe en vue
de transplantation, la procréation médicalement
assistée, la stérilisation irréversible, 1’expéri-
mentation médicale, la demande d’euthanasie.
La loi ne prévoit pas cette obligation pour la
médecine esthétique en général et la chirurgie
réfractive en particulier. Néanmoins, la plupart
sinon toutes les sociétés scientifiques et pro-
fessionnelles en recommandent 1’utilisation
systématique. Par exemple, le «Royal College
of Ophtalmology» au Royaume-Uni défend
I’utilisation d’un formulaire de consentement
écrit et propose que celui-ci fasse référence a
I’information donnée (9). La Société Francaise
d’Ophtalmologie propose un document simi-
laire (10).

CONCLUSION

On peut étre surpris par les précautions
recommandées concernant 1’information du
patient qui requiert une intervention de chirur-
gie réfractive. Celles-ci paraissent cependant
justifiées par le nombre de plaintes concer-
nant cette pratique chirurgicale dans certains
pays. Au Royaume-Uni, la chirurgie réfractive
représente un tiers des plaintes concernant des
pathologies ophtalmologiques et on reléve une
augmentation de 166 % a propos de la tech-
nique au Laser au cours des 6 derniéres années
(13). Une situation similaire est rapportée aux
USA et en France (12, 14). On dispose de peu
de statistiques en Belgique, mais les ophtalmo-
logues signalent la fréquence des difficultés
rencontrées avec les récriminations des patients
insatisfaits.
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