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RESUME . . ' MoTts-cLES

Ces derniéres décennies, le domaine médical a connu d’énormes progres, Cardiologie

notamment dans 1’exercice de cardiologie qui a été révolutionné par ’avénement . .
interventionnelle ;

des gestes interventionnels. L’acquisition de ces nouvelles technologies a permis
de nouvelles perspectives thérapeutiques tout en réduisant les risques et les
complications pour les patients. Toutefois, les comportements et les attentes
de la population sont également devenus beaucoup plus exigeants. Le progres
prodigieux de la cardiologie a eu pour corollaire, entre autres, une mise en cause
judiciaire et disciplinaire plus fréquente des praticiens.

Lesobjectifsdecetravail sontderappelerles différents domaines de laresponsabilité
médicale du cardiologue interventionnel, de décrire les circonstances les plus
fréquentes de sa mise en jeu, et de proposer enfin les mesures de bons sens afin de
prévenir le risque médico-légal.

SUMMARY
The advent of interventional cardiology techniques few decades ago has
revolutionized the medical field. Those new technologies have enabled new
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However, social behaviors and expectations have also become much more prevention. '

demanding. The prodigious progress of cardiology has had as its corollary a more
frequent legal questioning of practitioners. In this paper, we aim to recall the types
of medical responsibilities, report some situations in interventional cardiology
which can engage medical liability and to propose some measures to prevent the
medico-legal risk.
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INTRODUCTION

La cardiologie interventionnelle a révolutionné
le domaine médical. On entend par cardiologie
interventionnelle tous les actes exploratoires et
thérapeutiques en cardiologie réalisés par voie
endovasculaire. Ces gestes mini-invasifs, qui ont connu
un essor spectaculaire au cours des trente dernieres
années, ont permis dans certains cas de remplacer des
opérations faites pour la plupart a coeur ouvert [1].

Lacardiologieinterventionnelle permet non seulement
de réduire les risques liés a une anesthésie générale
et a une intervention lourde, de réduire le temps
d’hospitalisation et indirectement son co(t, mais aussi
et surtout de réduire la douleur et les séquelles post-
opératoires pour le patient. Toutefois, ces techniques
ne sont pas dénuées de risques qui peuvent engager
la responsabilité du cardiologue [2,3].

Dans ce travail, nous proposons de rappeler les
différents domaines de la responsabilité médicale
du cardiologue interventionnel, de décrire les
circonstances les plus fréquentes de sa mise en
jeu, et de proposer enfin les mesures de bons
sens afin de prévenir le risque médico-légal.

Notions générales de responsabilité médicale

Al'occasion de son activité professionnelle, tout
médecin court le risque de voir sa responsabilité
engagée. Il doit en toutes circonstances et
situations, pouvoir se justifier des décisions qu’il
a prises et des actes qu'’il a effectués, devant le
patient, devant la société et devant ses pairs.

Ondistingue deuxgrandstypesderesponsabilité
selon leur but : les responsabilités punitives et
les responsabilités indemnitaires.

I. Responsabilités punitives

Les responsabilités punitives (ou répressives) sont
source de sanctions. On distingue la responsabilité
pénale et la responsabilité disciplinaire. Dans les
deux cas, il s'agit d'une responsabilité individuelle

et personnelle. Le médecin ne peut se dérober a ses
obligations sociales régissant l'ordre public ni a ses
responsabilités professionnelles.

I.1. Responsabilité pénale

En droit pénal, étre responsable implique que l'on
soit puni pour une infraction dont on s’est rendu
coupable, I'enjeu étant la répression du coupable
d’une infraction. Cette infraction aux textes de
droit pénal peut étre une action coupable ou une
abstention coupable. Le droit tunisien ne réserve
pas de régime spécial en ce qui concerne la
responsabilité médicale pénale du médecin.

C'est dans le Code Pénal Tunisien (CPT) qu’il
faut chercher les regles qui lui sont applicables.
Lengagement de la responsabilité médicale pénale
du médecin nécessite la présence d’une faute.
Seule une faute caractérisée, devrait étre exigée
pour engager la responsabilité pénale du médecin.
Labsence d’infraction ou de faute, exclut toute
responsabilité pénale et toute sanction. En cas de
doute, I'accusé est présumé innocent.

Du fait de son activité particuliére sur le corps
humain, le médecin peut voir sa responsabilité
médicale pénale engagée dans plusieurs
circonstances. Sans doute, la plus fréquemment
rencontrée dans la pratigue médicale est
I'atteinte involontaire a lintégrité corporelle
du patient. Ici, en fonction de la nature du
dommage causé pour le patient, I'infraction est
qualifiée par le magistrat de coups et blessures
involontaires (article 225 du Code Pénal
Tunisien) ou d’homicide involontaire (article
217 du Code Pénal Tunisien) [4].

Selon l'article 225 du CPT : « Est puni d’un an
d’emprisonnement et de quatre cent quatre-
vingt dinars d’amende, quiconque aura, par
maladresse, impéritie, imprudence, inattention,
négligence ou inobservation des réglements,
causé des lésions corporelles a autrui ou les en
aura provoqué involontairement » [4].

Selon l'article 217 du CPT : « Est puni de deux ans



d’emprisonnement et de sept cent vingt dinars
d’amende, I'auteur de ’homicide involontaire, commis
ou causé par maladresse, imprudence, négligence,
inattention ou inobservation des réglements » [4].

Ainsi, la responsabilité pénale en matiére d’atteinte
a l'intégrité corporelle nécessite la réunion d’une
faute commise par le médecin, d'un dommage
causé au patient et d'un lien de causalité direct et
certain entre la faute et le dommage.

Dans le CPT, on distingue 5 types de faute :
la maladresse, l'imprudence, la négligence,
I'inattention et I'inobservation des régleme

* La maladresse

La maladresse est définie comme un défaut
de précision dans un geste ou un acte. C’est
un manque d’habilité, de dextérité manuelle et
intellectuelle.

Dans ce contexte, on prend I'exemple d'une
patiente prise en charge pour remplacement
valvulaire aortique par voie endovasculaire.
Dans les suites immédiates, une tamponnade sur
hémopéricarde est survenue suite a une lésion
vasculaire et aboutit au déces malgré le drainage,
du fait d'un accident vasculaire cérébral massif.
En dehors de la mise en évidence d’un trajet
vasculaire anormal ou d’état vasculaire précaire, la
Iésion vasculaire provoquée lors du remplacement
reléverait d’'une maladresse de I'opérateur.

* La négligence

Il s’agit d’absence de prise de précautions
nécessaires. La négligence peut se réaliser dans I'acte
thérapeutique, les prescriptions, et la surveillance ou
les soins post-opératoires. Le défaut d’asepsie a titre
d’exemple constitue une faute de non-réalisation
des bonnes pratiques médicales [5].

* Linattention

Elle consiste en une pure omission et résulte
en principe d’une application insuffisante dans
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le travail, par légéreté, distraction ou étourderie.
On cite dans ce cadre l'erreur de dosage a
I'administration du produit anticoagulant.

* Limprudence
Limprudence consiste en uneattitude imprévoyante,
en une erreur de conduite, en un défaut de

précaution que n’aurait pas di commettre un
médecin dans les circonstances observées.

Limprudence induit par rapport a la négligence,
un raisonnement incomplet et une prise de
risque.Dans la négligence, la connotation morale
est plus forte. Le médecin peut connaitre la
mesure a prendre, mais il n’a pas fait I'acte de
prévoyance nécessaire.

Le défaut de surveillance et la non-détection
des signes en faveur d’'un infection post-
opératoire précoce peut constituer une faute
par imprudence.

* Inobservation des réglements

Il s’agit du non-respect des recommandations
admises ou des obligations de sécurité
imposées par une disposition reglementaire. A
titre d’exemple, nous citons le non-respect des
régles de sécurité transfusionnelle ou des regles
de radioprotection.

En outre d’autres circonstances peuvent engager
la responsabilité pénale du médecin dans le
domaine de la cardiologie interventionnelle
telles que la délivrance de faux certificats,
la divulgation du secret médical ou la non-
assistance a une personne en péril...

1.2. Responsabilité disciplinaire

Laresponsabilité disciplinaire est fondée sur lafaute
prouvée, elle peut étre disciplinaire ordinale ou
disciplinaire administrative. Une faute disciplinaire
est définie par tout manquement aux obligations
professionnelles (disciplinaire administrative) ou
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aux articles du Code de déontologie Médicale
(CDM :disciplinaire ordinale ).

L'Ordre est investi d’'un pouvoir disciplinaire
prévu par le CDM et statue en tant que conseil
de discipline. Elle est tout a fait indépendante des
responsabilités civiles, pénales et administratives.
De méme, 'administration (le ministere de la santé
a travers son conseil de discipline) peut infliger des
sanctions disciplinaires administratives a son agent,
par conséquent au médecin fonctionnaire de I'état.

La juridiction ordinale sanctionne le médecin d'un
avertissement,d’un blame, d’'une interdiction temporaire
d’exercer ou d’une radiation. L'administration peut
infliger au médecin fonctionnaire comme sanctions un
avertissement, un blame, une mutation ou un retard
d’avancement dans la carriere.

2. Responsabilités indemnitaires

Elles sont sources d’indemnisation et de réparation
et reposent sur le principe de la réparation du
préjudice subi par le patient.

2.1 Responsabilité civile

En droit civil, étre responsable signifie étre tenu
de réparer le dommage que 'on a causé a autrui,
I'enjeu étant 'indemnisation de la victime.

La responsabilité civile du médecin est engagée
lorsque la triade classique « faute, dommage et
lien de causalité entre la faute et le dommage
» est réunie permettant ainsi d’exclure
tout dommage qui trouverait sa cause dans
I’évolution naturelle de I'état du patient [7,8].

La faute civile est définie par la jurisprudence comme
étant un manquement a un devoir préexistant que
n‘aurait pas commis une personne avisée placée
dans les mémes circonstances que l'auteur du
dommage. Elle se distingue de l'aléa médical qui
représente un accident médical non fautif.

En cardiologie interventionnelle, la relation médecin-
patient est contractuelle. Dans le cadre de ce

contrat du soin, la faute consiste a I'inexécution
de l'obligation de donner des soins consciencieux,
attentifs et conformes aux données actuelles de la
science [9]. Le médecin a donc I'obligation de se
comporter avec prudence et diligence dans les soins
qu’il donne, et s'il est prouvé qu'il ne respecte pas
cette obligation, il commet une faute.

Dans le domaine médical, la jurisprudence
retient deux types de faute :

- les fautes de science ou fautes techniques

- les fautes de conscience ou fautes contre
’humanisme médical

* Les fautes techniques

Elles sont commises au cours de l'acte de
soins, soit au cours du diagnostic (clinique ou
paraclinique), soit au cours de 'acte ou lors de
la surveillance. Dans tous les cas, |'obligation
du praticien est une obligation de moyens.
Sa responsabilité ne peut étre engagée que
s'il s’avere qu’il n’a pas mobilisé les moyens
techniques, intellectuels et humains mis a sa
disposition [8].

Les fautes techniques peuvent étre personnelles
incriminant le médecin directement. Comme exemples
de fautes techniques personnelles, on peut citer :

- Les dissections ou les occlusions des coronaires
- Le mauvais choix du point de ponction

- Une erreur de prescription des antivitamine K
- Une lésion du nerf phrénique.

La faute technique peut étre secondaire a
autrui c’est-a-dire la ou les personnes qui
assistent le médecin dans I'acte ou encore du
fait des choses qu’il a sous ses mains (matériels,
médicaments...). Rappelons le fameux exemple
de laffaire des stents périmés au cours de
laquelle la responsabilité du cardiologue a été
engagée a cause de la non-vérification de la
conformité des produits utilisés.

En général,une expertise médico-légale est requise
pour prouver la faute et son lien de causalité avec le
dommage.Les experts se prononcent bien entendu
sur l'indication de I'acte et sur les conditions de



réalisation de l'acte, et se réferent aux données
actuelles de la science et aux recommandations
des sociétés savantes [10].

¢ Les fautes contre ’humanisme médical

Elles se caractérisent par la violation, par
le médecin, des obligations inhérentes a sa
profession et orientées vers le respect de la
personne malade.

Dans ce contexte, le défaut d’information du
malade et/ou du recueil de son consentement
constitue les fautes la plus fréquemment
reprochées aux praticiens. En effet, sur le plan
médico-légal, il y a obligation d’une information
claire et intelligible pour le patient [11,12]. Cette
obligation d’information trouve son fondement
dans le Décret n° 81-1634 du 30 novembre 1981,
portant sur le reglement général intérieur des
hopitaux [I 1] ainsi que dans la Charte du patient
hospitalisé (Circulaire n°36-2009 du 19 mai 2009)
[12]. De méme en ce qui concerne l'obligation
du recueil de consentement avant tout acte. Le
patient doit connaitre en théorie sa maladie, les
moyens diagnostiques et thérapeutiques mis en
ceuvre, mais aussi les risques liés a la technique
employée. Le praticien doit s’assurer que le
patient a bien percu linformation concernant
les risques et notamment le rapport bénéfices/
risques de I'acte. Pour une population agée, chez
qui les troubles cognitifs sont fréquents, il est
impératif d’impliquer I'entourage des patients,
afin de s’assurer de la bonne compréhension
du risque procédural, mais également les
consignes de suivi (point de ponction, risque
infectieux, , anti-agrégation plaquettaire, controle
échographique...) [2]. Clest désormais aux
médecins de prouver qu’ils ont informé leurs
patients, et qu’ils ont obtenus leur consentement.
Le dossier du patient doit faire état de la
délivrance de l'information sur les risques des
gestes interventionnels [13], et éventuellement
du recueil du consentement préalable. En effet, le
recueil de consentement par écrit, sans étre une
obligation légale en cardiologie interventionnelle,
est de plus en plus recommandé devant la
judiciarisation de la relation médecin-malade.
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En France, La Haute Autorité de santé (HAS)
a édité un guide méthodologique [14] afin de
valider la réalisation des brochures d’information
destinées aux patients : elles doivent notamment
étre compréhensibles et présenter les bénéfices
et les risques de l'acte médical. Ainsi, la Société
francaise de cardiologie (SFC) a réalisé un modele
de consentement des différentes procédures en
cardiologie. Bien informer un patient nécessite une
information claire de la part de son médecin mais
aussi une connaissance suffisante de sa maladie [15].

Par ailleurs, la divulgation du secret médical,
I'abandon du patient constituent également des
fautes contre I'humanisme dont le préjudice
résultant est moral.

2.2. Responsabilité civile administrative

Al'hopital public,la responsabilité de 'administration
est engagée du fait d’'une faute des agents publics
(médecins hospitaliers, internes, etc.). La victime
demande a [I'hopital la réparation du dommage
causé par un de ses agents devant les tribunaux
administratifs. C’est donc I'hopital public qui va
indemniser le patient pour le dommage causé
par un de ses agents [16]. Le législateur tunisien
a conditionné la mise en jeu de la responsabilité
des services publics par I'existence d’une faute de
service ou d’'une faute personnelle de I'agent.

Si un dommage résulte d’'une de ces fautes, la victime
devra prouver devant le tribunal administratif,
I'existence d’une faute, d’'un dommage et d’un lien
de causalité entre la faute et le dommage. Lorsque
I'employé commet unacte quiatteint un point tel qu'’il
devient contraire non seulement a toutes les regles
professionnelles mais aux impératifs humanitaires
les plus élémentaires, il s’agit d’'une faute détachable
du service. Ladministration peut alors se retourner
vers le responsable (action récursoire) pour que
celui-ci prenne en charge I'indemnisation. Toutefois,
lorsque le médecin hospitalier commet une faute au
cours de son exercice dans le cadre de son secteur
privé statutaire, c’est sa propre responsabilité civile
qui est engagée.

Devant la fréquence des accidents médicaux liés
aux soins ou aléas thérapeutiques et en I'absence
de fautes prouvées dans ces cas-I, la jurisprudence
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tunisienne a évolué vers I'indemnisation des accidents
médicaux sans exiger une faute prouvée sur la base
de la présomption de faute ou la responsabilité sans
faute et ce que se soit en droit civil ou en droit
administratif. En 1993, 'Arrét Hafsi du Tribunal
Administratif Tunisien (appel n°1078 du 31/12/1993)
a bien défini la notion de présomption de faute.
Prononcé dans une affaire d’accident vasculaire
compliquant une coronarographie, cet arrét stipule
que « la présomption de faute est supportée par
I'administration chaque fois que le malade a été
victime d’'un dommage anormal et qui est sans
relation avec le mal qui a causé son hospitalisation ».

Prévention du risque médico-légal en
cardiologie interventionnelle

En France,une étude a été réalisée sur les déclarations
de plaintes contre les sociétaires cardiologues en
2016 de la Mutuelle d’Assurance du Corps Sanitaire
Frangais (MACSF) [2]. Il a été répertorié sur une
période de cinq ans (2012-2017), 43 dossiers de
plaintes de cardiologie interventionnelle.Ces plaintes,
déposées soit en raison d’une particuliere gravité,
soit en raison d’une trés mauvaise relation médecin/
patient, attirent l'attention vers la nécessité de la
prévention du risque médico-légal. En cardiologie
interventionnelle, 30% des dossiers concernaient
des lésions instrumentales coronaires (dissection,
thrombose, perforations) ou cardiaques (perforation
ventriculaire, dissection aortique). Vingt-huit pour-
cent étaient des complications de la voie d’abord (12
cas dont sept de la voie fémorale et cinq de la voie
radiale). Vingt-trois pour-cent étaient des accidents
vasculaires cérébraux. Les autres complications
moins fréquentes étaient a type d'insuffisance
cardiaque ou des infections associées aux soins ...

La gestion des risques médicaux a pour objectif
essentiel d’assurer la sécurité des soins [17]. Pour
prévenir le risque médico-légal, les techniques
interventionnelles doivent étre réalisées par
des médecins cardiologues interventionnels
compétents sur des plateaux techniques dédiés
et équipés selon les normes requises. En plus des
connaissances théoriques spécifiques, la pratique
de la cardiologie interventionnelle exige que le
praticien ait eu une formation pratique en plus

de celle de la cardiologie générale. Il est capital
d’exercer au sein d’équipes accréditées, et sur des
relations formalisées avec les centres de référence,
ainsi qu’avec les autres professionnels de santé.

De plus, le cardiologue interventionnel doit savoir
prévenir et gérer les accidents ou les complications
s'ils se présentent. La prévention de ces accidents
nécessite tout d’abord une adhésion et une application
méticuleuse des protocoles de soins (préparations,
surveillance, prévention des infections nosocomiales)
ainsi que d’éviter les programmes trop chargés.
D’autre part, l'information représente la pierre
angulaire de la relation de confiance entre le médecin
et son patient. Malheureusement, de nos jours
I'absence d’information est devenue un catalyseur de
plaintes contre les professionnels de la santé [15].Tout
praticien doit fournir une information claire simple et
loyale a son patient tout en lui accordant un temps de
réflexion raisonnable. C’est ainsi que le malade pourra
adhérer aux soins et accorder un consentement
éclairé. Linformation doit étre continue tout au long
de la durée des soins et peut méme se prolonger au-
dela surtout en cas de nécessité de traitement a vie
ou de suivi médical a long terme.

En outre, la prévention du risque médico-légal en
cardiologie interventionnelle suppose également
la prévention et la gestion du risque sériel. Les
risques sériels concernent principalement les
fabricants. lls naissent d’un défaut de fabrication
ou de conception, qui va entrainer une série de
dommages similaires qui peuvent affecter plusieurs
lots de produits. Afin d’éviter un tel désastre,
le praticien doit s’assurer de la conformité des
produits et matériels utilisés,déclarer les accidents
liés a un matériel défectueux a I'’Agence Nationale
de Controle Sanitaire et Environnemental des
Produits et exiger une expertise dans ce cas. En
cas de plainte, c’est la responsabilité du laboratoire
contre celle du praticien.

En cas de complications ou d’accident, le praticien
doit s’entourer de ses confreres, partager son
expérience avec les plus anciens, demander des
avis spécialisés (chirurgien cardiaque, vasculaire,
orthopédiste, infectiologue...) et surtout assurer la
surveillance et la sécurité de son patient (transport
médicalisé, transfert en unité de soins intensifs...)



D’un autre coté, il doit assurer sa protection
juridique via une tragabilité optimale du dossier
(sauvegarde du dossier, Copie numérique ou sur
papier, examens complémentaires, document
de I'information...). Il est également important
de faire une description détaillée de I'accident
y compris des détails de la gestion de la
complication (horaires, échanges avec le SAMU,
confreres et famille) et enfin une déclaration de
pharmacovigilance et de matériovigilance.

Enfin, I'élaboration d’un référentiel dont le role
est de préciser les contours et les exigences
du métier de cardiologue interventionnel et de
servir de fondement a ces pratiques est devenue
une nécessité dans notre pays.

CONCLUSION

La médiatisation des progres prodigieux de la
cardiologie interventionnellea eu pour corollaire une
mise en cause juridique plus fréquente des praticiens
et des structures sanitaires. Pour prévenir le risque
médico-légal, des efforts substantiels doivent étre
faits sur le plan individuel et organisationnel. Tout
d’abord, il estimpératif de réglementer la pratique de
la cardiologie interventionnelle a I'échelle nationale.
Limplémentation d’'une réglementation spécifique
précisant les contours et les exigences de ce métier,
ainsi que la compétence et les qualifications requises
s'impose. Sur le plan individuel, un effort doit étre
fait en matiére de pédagogie et d’information des
patients, qui veulent ont le droit d’étre impliqués
dans les stratégies les concernant. Enfin, pour
disposer d’une défense solide, les médecins doivent
systématiquement veiller a la tragabilité de tous leurs
actes et échanges avec leurs patients, mais aussi a
entretenir 2 jours leurs connaissances scientifiques.
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