Avis Consultatif du Conseil d'Ethique Clinique des HUG (site Hopital Cantonal) consécutif
a une demande de la Direction Médicale (Professeur Pierre DAYER) au sujet de la
divulgation ou non a des patients d'une possible contamination prionique, potentiellement
contractée lors d'opérations ophtalmologiques.

La question posée : Faut-il divulguer aplus d'une centaine de malades qu'ils ont été opérés avec
des instruments potentiellement contaminés par des prions agents de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob lors d'une opération ophtalmologique (vitrectomie ou opération de la cataracte) ?

Bref rappel desfaits survenusdanslesHUG - considération médicales et sociales.

Un médecin de I’ Hépital de Gériatrie informe I’ UPCI d’ une suspicion de maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJD) chez une patiente hospitalisée a I'HOpital de Gériatrie et demande un avis sur les
précautions a prendre dans un tel cas. Cette patiente de 72 ans a é&té opérée le 6 juillet 2001 d’une
cataracte au bloc opératoire d’ Ophtalmologie. Suite a cette intervention, on constate |’ apparition
de troubles neurologiques €t, tant la clinique que les examens électro-encéphal ographiques, font
suspecter, a ce stade, une maladie de CJD. Le 13 aolt 2001, le résultat de la protéine 14-3-3 dans
le liquide céphalo-rachidien revient positive, ce qui rend la maladie encore plus probable.
L’ évolution clinique est rapidement défavorable, |a patiente est a ce jour comateuse et dans un
état critique, bénéficiant de soins de confort.

Durant le laps de temps entre I'opération de cette malade et |la forte suspicion de CJD, cent
guarante huit malades ont été opérés en ophtalmologie avec des instruments qui pourraient, a des
degrés divers, avoir été contaminés par des prions. L' intervention sur |’ odl, touchant la chambre
antérieure uniguement, comme chez la malade de Gériatrie, le cas index, fait partie des actes a
haut risque de contamination des instruments chirurgicaux utilisés, méme s ce risque est
inférieur & celui qui est lié al'intervention sur le tissu nerveux central ou aux structures oculaires
postérieures. Par la suite, le matériel a été retiré et une nouvelle technique de désinfection-
stérilisation introduite, mais avec un certain retard dont la responsabilité incombe al'institution.

Nous disposons de deux sources dinformation pour évaluer le risque de contamination de ces
malades, une modélisation mathématique et I'observation épidémiologique de situations
similaires.

Si I'on en croit lamodélisation, la fourchette de risque d’ avoir été infectés pour chacun de ces 148
patients se situe entre 0.6 % et 9x107, & savoir un risque probablement plus haut que celui
d acquérir laforme dite sporadique de lamaladie. Il est important de noter que ce risque n’ est pas
le méme pour tous les patients. En effet, |e risque différe en fonction des cycles de désinfection-
stérilisation des instruments utilisés dans ces cas. Ainsi, pour la premiére série de patients opérés
apres le premier cycle de nettoyage/stérilisation des instruments contaminés, le risgue est estimé,
dans le scénario le plus défavorable & 1 %, et 0.28 % pour les patients opérés apres treize cycles
de nettoyage/stérilisation (¢’ est-a-dire juste avant le retrait des instruments, une fois le probléme
constaté). Dans le scénario le plus favorable, ce risque serait de 0.00001 % aprés le premier
cycle, et de 2.8x10™ % aprés le treiziéme. Il est important de mentionner que ces calculs de
risque sont issus d'hypotheses qui ne reposent pas toutes sur des faits avérés (voir le rapport du
Dr Hugo SAX, UPCI).



L'observation épidémiologique nous révéle quaucun cas secondaire apres chirurgie de la
chambre antérieure de |’ adl, excepté la transplantation de cornée chez quelques malades, n'a été
rapporté. Selon I'avis de divers experts dans le domaine, dont le groupe anglais National
Creuzfeldt-Jakob Disease Surveillance Unit, le risque d’ observer des cas secondaires dans cette
situation peut étre considéré comme "faible". Quoi qu'il en soit, il est important de relever encore
une fois que le risque de contracter la CJD est certainement plus important que celui d’ acquérir la
forme sporadique de la maladie, lequel est d'environ 5x10° par an et par sujet. Il existe donc,
depuis toujours, des malades avec CJD sporadique, certains d'entre eux ont di étre opérés et
aucun cas de transmission par des instruments chirurgicaux n'a éé signalé en Suisse a ce jour
dans les circonstances d'une découverte fortuite d'un cas index.

De plus, méme si il est trés probable, le diagnostic de CID chez la malade de Gériatrie al'origine
de la contamination possible n'est pas certain et il ne pourra étre posé qu'apres |'autopsie du tissu
nerveux. Un préléevement oculaire, si il est autorisé par les proches, pourrait également donner
quel ques renseignements sur |'importance de la contagiosité de la patiente.

Au total donc, on se trouve face aun risque trés difficile a chiffrer, mais sans doute faible atres
faible. Ce risque pourrait ére méme nul, mais c'est improbable, s I'autopsie de la malade ne
révélait pasla CJID, et il pourrait peut-étre se voir précisé par un prélévement intraoculaire post
mortem, si celui-ci était autorisé par la famille.

En cas dinfection des patients potentiellement contaminés, on peut Sattendre a une maladie a
I'incubation courte & moyenne, compte tenu de la proximité de I'odl et du cerveau. En effet, alors
gue la période d’incubation est habituellement trés longue (10-15 ans) en cas d'ingestion de tissus
contaminés (maladie de la vache folle), lorsque le prion est introduit dans I’organisme a
proximité du systeme nerveux central (neurochirurgie, ophtalmologie), cette période n'est que de
guelques mois, mais I'incertitude régne aussi a ce niveau.

Selon différents experts, le probléme de I'information de la presse et des patients n’ est pas encore
résolu et il dépend entre autres :

-du risgue individuel et de la prise en charge des patients : comme il a é&é mentionné plus haut, le

risque est probablement faible, et les mesures que I’on pourrait offrir & ces patients sont
clairement inexistantes (pas de test de dépistage, pas de traitement actuellement);

-du risque pour la santé publique : ces patients exposes et potentiellement contaminés peuvent a
leur tour devenir une source d'infection Sils devaient subir une intervention chirurgicale,
ophtalmologique ou neurochirurgicale, d ou I’ intérét théorique de les identifier, de lesinformer et
de les suivre afin de prendre les mesures de prévention en cas de gestes invasifs ultérieurs.

De plus, sur le plan scientifique, ces patients représentent une cohorte de personnes exposées a
des instruments contaminés, de sorte que les suivre pourrait donner les indications sur le risque
de transmission dans une situation réelle, information qui pourrait étre utile pour des situations
similaires ultérieures.



Enfin, les experts consultés sont divisés quant a |'opportunité de renseigner ou non les 148
patients concernés.

Discussion éthique.

Le Consell d'Ethique Cliniqgue des HUG a déa eu l'occasion de traiter la question de la
divulgation d'une possible CID a des malades potentiellement contaminés. Il sagissait alors de
trois patients, qui avaient été traités par du sérum anti-lymphocytaire (ATGAM®). Cette
substance, dans son processus de fabrication, entre en contact avec des globules rouges concassés
humains. Une des sources de ces érythrocytes provenait d'un donneur de sang ultérieurement
décédé de CID. Le Conseil avait accepté, compte tenu d'un risque "infinitésimal" de contagion,
d'une longue durée d'incubation et de |'absence d'un traitement alors prévisible a court et méme
moyen terme, ou de test de dépistage, qu'il valait mieux préserver la tranquillité des malades
plutét que de privilégier leur autonomie en favorisant la divulgation de cette information. |l
mettait toutefois en garde le mandant en lui signalant la responsabilité qu'il avait, ainsi que ses
successeurs, de garder en mémoire soigneusement cette information pour réévaluer cette décision
en cas d'éément nouveau. De plus, les trois malades concernés avaient tous des raisons, certes
diverses, d'étre déstabilisés gravement en cas de divulgation intempestive de cette information
(voir Avis de laCommission d'Ethique Clinique de I'HCUG du 29 avril 1998).

Méme si, comme il y a quatre ans, les avis des experts sont tres divergents, la situation discutée
ici présente des différences importantes avec la question discutée en 1998.

En effet :

-le nombre de malades impliqués est beaucoup plus important, ce qui laisse a penser que des
solutions individualisées tenant compte des particularités psychologiques de chaque patient sont
quasi impossibles, ou en tous les cas beaucoup plus difficiles, a mettre en oeuvre;

-les intervenants extérieurs sont également nombreux (médecins ophtalmologues, infectiologues,
gériatres, infirmiers et infirmieres de différents services, etc), de sorte que, Sil est improbable que
la confidentialité puisse étre garantie, il est de plus possible que des informations tronquées, ou
simplement fausses soient livrées atout vent;

-le risque ne peut pas, au moins dans le scénario le plus défavorable, étre qualifié
d"infinitésimal", méme s la preuve formelle de la maladie chez la source (cas-index) n'est pas
certaine, quoique tres probable;

-en cas de contagion d'un ou de plusieurs malades, |'incubation sera courte, ou au mois beaucoup
moins longue que dans les cas de 1998, au vu du site de contamination présumeée, ce qui veut dire
gue ces malades doivent étre suivis, alors gue la maladie reste mortelle dans cent p.cent des cas;

-méme si, aujourd'hui, nous ne disposons pas de prophylaxie de l'infection ni de traitement de
celle-ci, ni encore de test de dépistage, des espoirs naissent dans ces domaines et il n'est pas exclu
gue cette situation se modifie assez rapidement;



-depuis 1998, la CJD, variante dite maladie de la vache folle, a suscité un intérét médiatique
important et la crise liée au sang contaminé par le virus HIV dans plusieurs pays européens, dont
le nbtre, a démontré la nécessité d'une information large et transparente.

Pour toutes ces raisons, la pesée des valeurs éthiques, dans un conflit entre I'exigence de véracité
(tout dire au malade, certes dans un langage accessible), qui est une forme de respect de son
autonomie, et la bienfaisance, ou la non-malfaisance, qui voudrait que I'on ne nuise pas a ces
patients en les inquiétant a tort pour un trés faible risque, ne se pose pas en les mémes termes que
dans le précédent Avis du Consell.

Dans I'Avis de 1998, |la bienfaisance avait été privilégiée sur la véracité absolue, et le Consail
avait suivi, comme fil conducteur, le bien présumé des patients, qui était de ne pas étre inquiétés
par un risque extrémement faible, avec un risque épidémiologique quasi nul. Dans le cas présent,
le Consell pense qu'il importe toujours de centrer la discussion sur le bien présumé de ces
malades et, aprés mare réflexion, il estime que les intéréts des patients seront mieux préserveés si
la situation leur est divulguée loyalement, complétement et individuellement, dans un langage
accessible. En effet, méme s le risque dinquiéter ces malades est certain, le risque de les
inquiéter encore plus s I'information leur parvenait par un canal non maitrisable (fuite issue de
I'ingtitution, articles de presse partiaux ou malhonnétes, etc.) serait beaucoup plus grand. De plus,
compte tenu de I'incubation se comptant en mois, ou en tout cas pas en dizaines d'années, il se
peut que ces patients, en majorité, mais non exclusivement, agés, voient se déclarer des
symptémes qui traduiraient leur infection, compte tenu de leur espérance de vie. Il n'en alait pas
de méme chez les malades de 1998, chez qui un déces di a une autre cause que la CJD pouvait
étre anticipé, compte tenu d'une tres longue incubation présumée. Dés la divulgation de
I'information, les patients qui font I'objet du présent avis devraient étre assistés sur les plans
symptomatique et psychologique, aors que l'institution aurait I'obligation de faire face a ses
responsabilités matérielles. L'intérét de santé publique va lui aussi dans le sens d'une divulgation
de I'information, permettant ainsi une tragabilité de ces malades en cas d'intervention ultérieure a
risque

Si, sur le plan théorique, cette position a paru claire au Conseil, celui-ci en réalise les difficultés
d'ordre pratique. Les malades sont nombreux, leur profil psychologique et le degré de souffrance
gui pourrait étre le leur dans la période d'incertitude (un an, deux ans ?) serait sans doute trés
variable, compte tenu de leurs personnalités diverses et d'éventuelles caractéristiques
psychologiques de certains d'entre eux. De plus, la révélation d'une nouvelle "affaire" survenue
dans les HUG ne grandirait certainement pas |'image de ceux-ci aux yeux de la population
genevoise, ce qui pourrait avoir pour conséquence une certaine perte de confiance dans
I'institution et, indirectement, nuire a d'autres patients.

C'est pourquoi le Conseil estime que, s cette divulgation devait avoir lieu, une politique
d'information tres rigoureuse devrait étre mise en route par l'ingtitution, a I'égard des malades
d'une part, a I'égard des canaux dinformation généraux d'autre part. Les malades devraient
pouvoir bénéficier de la primeur de l'information, laguelle devrait impérativement étre
personnalisée et individuelle, associant leur médecin traitant et un expert dans le domaine de la
CJD. L'information aux médias devrait étre présentée de fagon positive pour I'institution, insistant
sur le courage et le sérieux de ses autorités qui osent affronter une question difficile dans le but
de remplir leur mission globale de protection sanitaire de la population genevoise en améliorant



les performances des HUG, tout en respectant les malades concernés et en les traitant de facon
humaine et responsable. Ceci implique une politique de communication trés professionnelle et la
malitrise par les autorités sanitaires du contenu, des canaux et de |'échéancier de la transmission
de l'information. A cet égard, la question de savoir si les examens possibles apres le décés du cas-
index doivent étre disponibles avant la divulgation se pose sur le plan de la stratégie de la
communication, tant aux patients qu'aux médias.

A I'évidence, notre Conseil n'a ni la prétention ni les compétences pour simmiscer dans ces
guestions organisationnelles et logistiques. Il estime toutefois que les dommages potentiels que
I'on risgue d'infliger sur le plan psychologique a cent cinquante malades en les informant qu'ils
encourent un risque faible de contracter une affection gravissime ne peut étre envisagés et
acceptés sur le plan éthique qu'a la condition que ces questions matérielles soient parfaitement
réglées.

AVISCONSULTATIF du CONSEIL d'ETHIQUE CLINIQUE desHUG, SiteHC

1. le Conseil est d'avis qu'il faut divulguer aux malades potentiellement contaminés le
risque qu'ils encourent, afin de pouvoir mettre sur place la surveillance médicale qui
simpose, tant pour le malades concernés que pour d'autres patients en cas d'intervention
chirurgicale arisque;

2. le Conseil est d'avis que cette divulgation doit étre faite avec empathie, par un médecin
gui connait bien chaque patient (le médecin traitant en I'occurrence), aidé d'un spécialiste a
méme de répondre aux questions d'ordre médical et technique que le malade ou ses proches
pourraient se poser;

3. l'institution se doit de rassurer explicitement ces patients quant a sa volonté de les
soutenir sur le plan matériel au besoin; elle a I'obligation de sassurer qu'un suivi et un
soutien psychologiques seront mis en route pour aider ces malades et leurs proches durant
la période pendant laquelle s éendra l'incertitude diagnostique;

4. cette divulgation doit se faire de facon coordonnée, les malades étant prioritaires sur les
canaux d'information généraux, et au moyen d'une politique de communication trés
rigour euse, nécessitant des moyens adaptés a cette entreprise.

Fait a Genéve, le 23 ao(t 2001.

Pour le Conseil d'Ethigue Clinique
Site Hopital Cantonal :

Prof. Jean-Claude CHEVROLET, Président.
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