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LE RISQUE MEDICO-
LEGAL LIE AU RETARD
DE DIAGNOSTIC

DU CANCER DU SEIN.
RESPONSABILITE

DU RADIOLOGUE

MEDICO-LEGAL RISK CONNECTED WITH DELAYED
DIAGNOSIS OF BREAST CANCER.
RADIOLOGIST’S RESPONSIBILITY

P. TOUBIANA?

RESUME

La responsabilité du radiologue, engagée a chaque étape d’une imagerie du sein, peut
étre retenue lors d’'un retard de diagnostic du cancer entrainant un préjudice lié a la
perte de chance de guérison. S’il est mis en cause, le radiologue doit pouvoir justifier
d’une technique d’examen irréprochable et d’une lecture consciencieuse des images,
conformes aux données acquises de la science.

Erreur d’interprétation et défaut de détection sont les deux grands types de pieges
potentiellement générateurs de diagnostics erronés, que le radiologue doit savoir éviter.
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LE RISQUE MEDICO-LEGAL LIE AU RETARD

SUMMARY

The radiologists responsibility is engaged at every stage of breast imaging and may be consi-
dered when a delayed diagnosis of cancer is causing injury due to loss of chance of recovery.
If the radiologist is implicated, he must be able to demonstrate a flawless review technique
and careful reading of images, in accordance with science. Misinterpretation and detection
Jailure are the two main types of fault, potentially generating misdiagnosis, the radiologist

DE DIAGNOSTIC DU CANCER DU SEIN

should Enow how to avoid.

KEYWORDS

Medicolegal  responsibility,
Misinterpretation, Fault détection, Expertise.

INTRODUCTION

Les progres constants de la médecine, amplifiés par les
médias, ont un impact évident sur le public qui a
acquis la conviction que I'imagerie médicale est deve-
nue une technique parfaite, presque infaillible, sans
place pour le doute ou 'erreur.

Par sa fréquence élevée et sa gravité, le cancer du sein
représente une situation a haut risque juridique ; en
effet, pres de 52 000 nouveaux cas sont diagnostiqués
en France, en 2010 et plus de 12 000 déces sont cau-
sés par cette maladie. Au cours des dernieres années,
les procédures engagées contre des radiologues et leurs
correspondants cliniciens, pour un retard de diagnos-
tic 2 la mammographie, se sont rapidement multi-
pliées.

PRINCIPES DE LA RESPONSABILITE MEDICALE
DU RADIOLOGUE

Comme pour tout médecin, la responsabilit¢ du
radiologue n'est engagée que s'il a commis une faute,
qu'un dommage en résulte et que le lien de causalité
entre la faute et le dommage soit prouvé.

La responsabilité du radiologue est mise en jeu des
I'indication posée de I'examen, ce qui implique que le
médecin prescripteur lui transmette les renseigne-
ments nécessaires pour qu'il puisse exercer un contréle
sur la justesse de la demande.

Delayed  diagnosis,

Breast cancer,

Mammography,

La réglementation issue des directives européennes
Euratom 97/43 (art. R. 43-61), transposées en droit
francais, relative a la radioprotection des personnes
exposées aux rayonnements ionisants a des fins médi-
cales, rappelle la responsabilité partagée entre le pres-
cripteur et I'exécutant de l'acte (1).

A chaque étape d’un examen d’imagerie médicale, la
responsabilité du radiologue peut étre engagée.
Lattention du médecin doit donc porter successive-
ment sur I'information compléte donnée au patient,
et sur I'obtention de son consentement éclairé. Un
soin particulier doit étre porté a la réalisation tech-
niquement irréprochable de 'examen, l'interpréta-
tion consciencieuse et attentive, mais également a la
remise au patient du résultat dans un délai raison-
nable, puis a4 la transmission rapide du compte-
rendu au médecin traitant et enfin au suivi du
patient dans le cadre d’une prise en charge cohé-
rente (2).

La généralisation de I'archivage numérique des clichés
et des réseaux d’images (ou PACS) entrainera proba-
blement dans un avenir proche, une obligation d’in-
terprétation comparative aux examens précédents (3).
Ainsi, la responsabilité du radiologue est retenue des
lors que le retard diagnostique a entrainé un préjudice
lié 2 une perte de chance. Lexpertise doit permettre
d’évaluer au mieux la perte de chance de guérison ou
de survie, de bénéficier d’un traitement dans un délai
adéquat et de subir des conséquences moins impor-
tantes sur la vie familiale ou professionnelle. Grace
aux conclusions de I'expertise, le Juge pourra statuer
sur le préjudice subi, calculé par rapport a I'évolution
prévisible d’'une maladie découverte au méme stade
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évolutif, mais ayant bénéficié d’un dépistage correct
plus précoce.

La circonstance la plus fréquemment rencontrée
devant les tribunaux est la découverte d’un cancer du
sein apres quun examen radiologique de dépistage
individuel ait initialement été considéré négatif.

Le radiologue peut commettre deux grands types de
fautes : le défaut de détection et I'erreur d’interpréta-
tion. La mammographie reste 'examen de référence
pour le dépistage du cancer du sein, mais peut étre
prise en défaut dans 10 a2 30 % des cas.

Il est donc fondamental d’identifier les types d’erreurs
potentiellement génératrices du retard de diagnostic,
permettant de réduire le taux de faux négatifs de la
mammographie et ainsi améliorer la pratique quoti-
dienne du radiologue et de son correspondant pres-
cripteur.

I. DEFAUT DE DETECTION DU CANCER

1. Les causes de ’erreur

La jurisprudence, confirmée par la loi du 4 mars 2002
(article L 1142-1 du code de la santé publique) établit
que le médecin n'est tenu, a I'égard de son patient,
qua une obligation de moyens, et non de résultats,
mais doit lui prodiguer des soins consciencieux, atten-
tifs et conformes aux données acquises de la science.
Le radiologue, comme tout médecin, est donc soumis
a une obligation de moyens en ce qui concerne I'inter-
prétation de son examen, mais il doit aussi répondre a
une obligation de résultats en ce qui concerne le maté-
riel utilisé et la qualité des clichés réalisés.

En cas de procédure judiciaire, I'Expert tentera de
mettre en évidence des déficiences techniques dans la
réalisation de I'examen sénologique, qui dans leur
grande majorité, auraient pu étre évitées.

De mauvaises conditions de travail peuvent étre
génératrices d’'un défaut de concentration nuisible
pour linterprétation.

La lecture d’'une mammographie doit se faire dans condi-
tions idéales de quiétude, sans stress, dans un local
adapté, sans nuisance sonore et doté d’une luminosité
de faible intensité (50 Lux). Ces conditions techniques
permettent une analyse correcte des clichés sur un néga-
toscope spécifique, de forte luminance (comprise entre
2000 et 6 000 Cd/m?) et porteur de volets permettant
d’obscurcir les zones situées autour des clichés.

La lecture des examens sur des écrans de haute défi-
nition (5 mégapixels) est un progres manifeste. Elle
permet l'utilisation d’algorithmes de post-traitement
de I'image, grice a de multiples avantages tels que
I'utilisation du zoom optique numérique, la varia-
tion du fenétrage, I'inversion et le renforcement des
contours, autorisant une meilleure étude des régions

sous-cutanées et un acces aux logiciels d’aide a la
détection (4).

Ces matériels couteux, ne sont utilisés que par les
radiologues et il ne peut étre reproché au clinicien de
ne pas en bénéficier pour effectuer sa propre analyse
des clichés. Cependant, 'Expert va sans doute s'assu-
rer que le médecin traitant est au moins en possession
d’un négatoscope simple dans son bureau, et qu’il a
réellement contr6lé la mammographie réalisée, en
présence de la patiente concernée.

Le manque d'expérience, la fatigue ou linattention du
radiologue sont les principales causes génératrices d’er-
reur de diagnostic.

La personnalité du radiologue peut également influer
sur le résultat de son analyse. Une confiance excessive
et un manque d’autocritique sont parfois des facteurs
favorisants de diagnostics erronés.

Le radiologue travaillant seul, méme spécialisé en séno-
logie, est plus exposé aux erreurs que celui qui bénéfi-
cie du deuxi¢me avis d’un confrere, il faut donc privi-
légier le travail en équipe ou la seconde lecture (5).
Certaines situations majorent le risque d’erreur diag-
nostique.

La qualité technique des examens réalisés est parfois
insuffisante. Les causes de clichés techniquement
imparfaits sont nombreuses et ont été précisément lis-
tées lors de la rédaction de la charte du dépistage orga-
nisé du cancer du sein (6). Il peut sagir d’un défaut
de positionnement du sein qui entraine une zone
ininterprétable. Une mauvaise compression de la
glande mammaire peut masquer une masse, ou des
microcalcifications pathologiques. Une insuffisance
d’exposition provoque les mémes risques. Enfin, Les
artéfacts, parmi lesquels les mouvements de la
patiente, peuvent entrainer un flou sur les clichés et
une perte de définition des contours d’'une anomalie.
Linterprétation non comparative des examens ou une
comparaison non attentive peut entrainer des erreurs
dramatiques.

Labsence de concordance entre la symptomatologie cli-
nique et les résultats de la mammographie ou de
Iéchographie est une cause plus fréquemment ren-
contrée au cours des procédures menées dans le cadre
du retard de diagnostic.

La présence de plusieurs anomalies associées sur le méme
examen peut étre source de méprise, le radiologue
peut considérer que sa mission est accomplie lors de la
découverte d’'une anomalie, alors qu’il en existe plu-
sieurs simultanément (« satisfaction of search ») (7).

2. Les images concernées

Tous les type des images peuvent étre manquées lors de
Ianalyse des clichés, cependant les masses non
décrites sont statistiquement plus fréquentes (70 %)
que les microcalcifications (30 %) (8).

Les distorsions architecturales minimes, sont souvent sub-
tiles et de détection difficile. Elles sont généralement de
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Fig. 1a. Avril 2007

Dépistage individuel chez une patiente igée de 43
ans (Cancer du sein chez la mére).
Compte-rendu radiologique (CR) : ganglion axil-
laire droit normal. ACR2

Pas d’échographie.

petite taille, inférieure 2 10 mm de diametre principal,
parfois visible sur une seule incidence, de localisations
préférentielles mal accessibles, siégeant souvent en
limite de la glande, dans les régions profondes du sein,
le sillon sous-mammaire et en retrait de la plaque
aréolaire. La vigilance du radiologue doit redoubler
lors de I'analyse systématique, appliquée et compara-
tive de ces zones pieges (9).

Lhyperdensité mammaire est responsable d’'une perte
de la performance diagnostique de la mammographie
(10). Le dépistage est plus difficile en présence d’une
densité glandulaire importante, classée BIRADS 3 ou
BIRADS 4 de I'ACR. Cette densité glandulaire
génante est plus fréquente chez la femme jeune mais
peut étre également majorée lors de la prise du traite-
ment hormonal substitutif. Dans tous les cas, la per-
formance diagnostique est meilleure si 'examen est
réalisé a laide d'un sénographe numérique plein
champ (11). La réalisation d’une échographie mam-
maire complémentaire, par un opérateur entrainé,
avec un appareil adapté est capitale, surtout en pré-
sence d’hyperdensité glandulaire, permet une détec-

Fig. 1 b. Mai 2008

CR : ganglion intra-mammaire connu et stable.
ACR2

Pas d’échographie complémentaire.

Le gyne’co;ogue controle les clichés et confirme le

diagnostic.

tion de 15 % de Iésions supplémentaire, non visibles
sur les incidences standard de la mammographie (12).

Il. ERREURS D’INTERPRETATION

Les interprétations erronées sont heureusement plus
rares mais relevent de plusieurs types qui représentent
autant de pieges desquels le radiologue et le clinicien
doivent se prémunir (13).

Trop souvent, il sagit d’une masse ronde, réguliere, faus-
sement évocatrice de bénignité, que le radiologue
nexplore pas ou incomplétement. Plus rarement, la
présence d’une opacité réniforme dans le prolonge-
ment axillaire, simulant un ganglion intra-mammaire,
est a l'origine de l'erreur.

Lasymétrie glandulaire évoquant une variante anato-
mique est un autre piege, facilement évitable si 'on
réalise une comparaison aux examens antérieurs, et si
I'on pratique une échographie complémentaire, voire
une IRM mammaire. Le risque de lésion maligne aug-
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Fig. 1¢ Décembre 2009

CR : Opacité suspecte ACR4

Confirmation échographique.

Biopsie guidée : CCI grade 1, ganglion sentinelle négatif.
Traitement : tumorectomie & radiothérapie

Expertise : Faute de lecture sur 'examen de 1998 (opacité
plus volumineuse : 11 mm contre 8 mm en 1997). La réa-
lisation d’une échographie aurait probablement permis un
diagnostic plus précoce. Perte de chance faible estimée a
10 %. Responsabilités partagées : radiologue 70 %, gyné-
cologue : 30 %.

mente surtout en présence d’une distorsion architec-
turale ou de microcalcifications associées.

La stabilité trompeuse d’une anomalie dans le temps
peut masquer un authentique cancer lentement évo-
lutif, mais dont le pronostic pourrait étre paradoxale-
ment défavorable. Une tumeur de bas grade histolo-
gique peut en effet paraitre stable sur plusieurs exa-
mens successifs. Aussi, en présence de toute ambigiiité
radio-clinique, les indications a la biopsie doivent étre
larges.

Les examens complémentaires sont parfois réalisés, mais
mal techniqués ou mal interprétés et peuvent se révéler
faussement rassurants. La encore, c’est 'expérience du
médecin qui permettra d’éviter l'erreur. En cas de
doute, le praticien ne doit pas hésiter 3 demander
Iavis d’'un confrere plus entrainé.

Certaines circonstances particulieres peuvent réaliser de
véritables piéges diagnostiques :

Une lésion développée sur un site opératoire peut
simuler une distorsion d’origine cicatricielle.

Une masse inflammatoire dont I'évolution nest pas
contr6lée dans un délai court (3 A 4 semaines) et dis-
simulant un cancer en poussée évolutive.

Une masse apparue au décours d’un traumatisme du
sein et simulant un hématome, dont la régression n’est
pas vérifiée dans le temps.

Enfin, le compte-rendu de l'examen peut étre la source
derreurs, en particulier lorsque le radiologue ne res-
pecte pas ses obligations reglementaires (14). Une
classification BIRADS de 'ACR erronée, peut mal-
heureusement inciter le clinicien a laisser évoluer une
lésion alors quielle a été correctement dépistée. En cas
de confusion dans la description de la lésion, de
conduite a tenir non adaptée, ou de transmission
défectueuse au médecin prescripteur, le tribunal sta-
tuera généralement sur une responsabilité partagée du
radiologue et du clinicien.

1. EXPLORATION COMPLEMENTAIRE INCOMPLETE

Il est surprenant de constater que dans de nombreux
cas ayant entrainé une mise en cause de la responsabi-
lité médicale, le dossier radiologique est incomplet, le
radiologue ayant jugé inutile devant une anomalie
radiologique, de poursuivre les investigations, qui
auraient permis de poser le diagnostic.

Méme en l'absence de prescription adaptée du clini-
cien, la réalisation de tout examen complémentaire
nécessaire au diagnostic est de la responsabilité¢ du
radiologue, qui ne doit jamais se considérer comme
un simple prestataire de service (15).

1. Circonstances rencontrées

Lubsence dinterrogatoire, un examen clinique non réalisé ou
incomplet, par le médecin traitant ou par le radiologue,
en présence de symptomes et de signes subjectifs qui
auraient pu susciter des explorations complémentaires,
sont considérées comme autant d’erreurs fautives.
Lexamen radiologique est parfois insuffisant. Les clichés
de mammographie complémentaires, tels qu'un
g q
agrandissement ou un cliché localisé sous compres-
sion dosée, ne sont pas réalisés par négligence.
Léchographie mammaire complémentaire nest pas réali-
8
sée alors qulelle permettrait de redresser aisément le
diagnostic, qui pourrait étre évoqué sur la mammo-
g q q

graphie, en présence d’une opacité ronde, bien limi-
tée, évocatrice de bénignité et simulant un kyste ou
un adénofibrome, d’'une asymétrie de densité non
constitutionnelle, d’'une anomalie visible sur une seule
incidence, d’une image persistant sur les clichés com-
plémentaires localisés ou agrandis (16).

Le radiologue peu expérimenté doit se méfier des
images produites par les appareillages échographiques
récents, pourtant performants, qui peuvent réaliser un
aspect trompeur de lésion solide imitant une formation
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Fig. 2a Clichés de 2003.
Femme dgée de 53 ans, sous THS. Examen clinique : masse des quadrants internes du sein gauche.
CR : masse irréguliére du sein gauche classée ACR5

Biopsie : CCI grade 3, ganglion sentinelle indemne

Chimiothérapie néoadjuvante + Tumorectomie + radiothérapie

Plainte au TGI pour retard du diagnostic, reprochée au radiologue, au gynécologue et au médecin
trattant.

liquidienne anéchogene, du fait d’un réglage inadapté.
Dans ces cas l'attention doit porter sur les contours de
la lésion, le renforcement postérieur et la présence de
vascularisation identifiée par 'étude en doppler couleur.
En présence de seins denses, 'échographie est égale-
ment indispensable de méme lors d’'un symptéme cli-
nique sans traduction radiologique, réalisant une dis-
cordance (17).

Le radiologue doit savoir que la non réalisation d’'un
examen complémentaire pour des justifications
médico-économiques n'est pas une raison recevable
pour les instances judiciaires, et que le principe de
précaution est assimilable a4 une obligation générale de
prudence.

Parfois le radiologue réalise correctement le diagnostic
de lésion suspecte ou ambigué, mais ne fait pas réali-

ser I'examen cytologique ou histologique indispensa-
ble ou encore C’est le médecin prescripteur qui estime
'examen inutile.

2. Scénario typique

Un tableau circonstancié particulier est plus fréquem-
ment rencontré lors de nombreuses procédures. Il
sagit d’'une femme jeune, 4gée de moins de 40 ans,
qui se découvre elle-méme une masse ou qui décrit un
symptéme inhabituel et inquiétant dans un sein (18).
Le clinicien peut alors considérer 'anomalie comme
non alarmante et ne prescrit pas les examens complé-
mentaires nécessaires. Le radiologue abusé par I'age de
la patiente peut également commettre plusieurs
erreurs : défaut de détection dans un sein dense, iden-
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Fig. 2b Clichés de 1999 - Examen clinique normal - CR : Examen normal. ACRI.

tification de la masse a une Iésion bénigne sans confir-
mation histologique, absence de suivi évolutif en cas
de doute.

IV. EXPERTISE JUDICIAIRE

Lexpertise judiciaire est réclamée lors d’'une procédure
engagée en vue d’'une éventuelle indemnisation de la
victime : en pratique libérale devant une juridiction
compétente en droit civil (tribunal d’instance ou de
grande instance), en cas d’exercice public, hospitalier,
devant une juridiction relevant du droit administratif
(tribunal administratif). La victime peut encore faire le
choix de saisir la CRCI (Commission régionale de
conciliation et d’indemnisation des accidents médicaux)
mise en place par la loi du 4 mars 2002, lorsque les
conditions de gravité de 'accident sont recevables (19).
Lexpertise représente toujours une expérience trau-
matisante pour le médecin mis en cause, qui devra se
justifier devant la victime, sa famille, ses défenseurs et
Pexpert désigné, qui peuvent explicitement critiquer
lattitude d’un médecin jusque-la irréprochable.

Le but de lexpertise est de déterminer si le cancer
n’était pas identifiable sur les mammographies incri-
minées ou sil s'agissait d’un cancer visible et qui n’a
pas été correctement dépisté.

Lexpert doit vérifier, de fagon contradictoire (c’est-a-
dire en présence de toutes les parties), si la patient a
bénéficié de soins non quelconques, mais conscien-
cieux et attentifs et faire une évaluation de la faute in
abstracto en comparant le comportement du radio-
logue et du médecin traitant a celui d’'un médecin rai-
sonnablement prudent et avisé selon un standard juri-
dique de « bon pere de famille ».

Lerreur ou le retard de diagnostic ne constituent pas en
soi des fautes de nature a engager la responsabilité du
médecin, des lors qulelles ne résultent pas d’une
méconnaissance des données acquises de la science, au
moment du diagnostic et a condition que le médecin
ait mis en ceuvre tous les moyens en sa possession pour
parvenir au diagnostic, conformément code de déonto-
logie médicale (20). Selon la jurisprudence, I'erreur de
diagnostic non fautive est celle que tout professionnel
diligent, commettrait, dans les mémes conditions.

Le médecin mis en cause doit pouvoir justifier de la
qualité du matériel utilisé au moment du diagnostic,
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Fig. 2¢ Clichés de 2001. Examen clinique normal. CR : absence de lésion. ACRI.
Comparaison aux précédents clichés non effectuée. Envoi du compte-rendu au gynécologue
Nouwvelle consultation chez le généraliste car pas de rendez-vous rapide chez le gynécologue, qui nwexa-

mine pas la mammographie et prescrit un THS.
Expertise :

Retard du diagnostic évalué a 2 ans, avec perte de chance de survie, perte de chance d’éviter la chimiothérapie (taille infé-

rieure en 2001), perte de chance d’éviter une récidive.

Radiologue : faute pour lecture erronée / Généraliste : défaut d’information du risque du THS

Gynécologue : défaut de suivi évolutif

Responsabilités : 60 % radiologue, 20 % généraliste, 20 % gynécologue

en présentant les attestations de contréle de qualité et
les contrats de maintenance avec leurs rapports tech-
niques. Il doit également communiquer son expé-
rience dans le domaine de la sénologie (nombre
annuel moyen de mammographies réalisées, forma-
tions professionnelles suivies, et assiduité aux ensei-
gnements post-universitaires) et ainsi démontrer que
les soins prodigués sont conformes aux recommanda-
tions professionnelles publiées par les sociétés savantes
compétentes (INCa, SFR, HAS, ANAES, CNGOF,
FNMR...).

En examinant le dossier clinique et radiologique com-
plet (ordonnances comprises), I'Expert doit ensuite
tenter de faire la différence entre un cancer radiologi-
quement occulte et un authentique cancer raté, tra-

duisant la faute de négligence. Il ne doit pas perdre de
vue quil est toujours plus facile d’identifier la lésion
rétrospectivement sur des clichés plus anciens, lorsque
'on connait son si¢ge avéré.

Enfin expertise doit permettre d’évaluer une perte de
chance, concept utilisé par la jurisprudence récente,
reposant sur 'amélioration possible de Iétat de la
patiente en I'absence de retard de diagnostic.

CONCLUSION

Lanalyse de la jurisprudence récente confirme I'aug-
mentation croissante des procédures engagées contre
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des radiologues et cliniciens en cas de retard de diag-
nostic du cancer du sein. En effet, un sondage récent
montre que 70 % des patientes interrogées pensent
que la sensibilité de la mammographie est proche de
100 %.

Lexpertise médicolégale demandée par le Juge permet
de mesurer I'amplitude de la perte de chance de gué-
rison générée par le délai du diagnostic et d’estimer les
responsabilités des médecins mis en cause.
Lévaluation de la perte de chance reste toutefois diffi-
cile, la vitesse évolutive du cancer du sein étant tres
variable selon le type histologique et I'histoire clinique
particuliere de chaque patiente.

Lorsque 'Expert établit que la patiente a subi un exa-
men complet et sérieux, le rejet de la demande de res-
ponsabilité fondée sur une erreur diagnostique est

habituel.
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