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Obligations légales
Devoir d’informer les patients sur
◦

 
le traitement des données sensibles (y.c. APDRG)

◦

 
l’activité de recherche observationnelle faite à partir de ces données et 
échantillons biologiques recueillis lors d’un traitement et conservés au sein 
de l’institution

◦

 
l’activité de formation et d’enseignement

Obligation légale de recueillir le consentement spécifique pour
◦

 
la conservation et l’utilisation à des fins de recherche du matériel 
biologique et données

◦

 
le traitement des données (constitution d’un dossier, partage de 
l’information entre professionnels de la santé etc)

Constituer un dossier médical et le conserver
Soigner les patients dans un esprit d’économicité et justifier les 
prestations
Respecter la volonté des patients

CUMULEES, CES 
OBLIGATIONS SE 

REVELENT PRATIQUEMENT 
DIFFICILES A RESPECTER!
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Deux études pilotes consécutives
Objectif :
Evaluer la faisabilité pour le CHUV de recueillir un 
consentement explicite général (hors traitement et intervention)

Objets du consentement: 
- traitement des données 
- activités de recherche (données et matériel biologique) et de 

formation 
- transmission du code APDRG (facturation)

(1) services d’hospitalisation et 
(2) consultation pré-opératoire (amb)
Personnel infirmier dédié à cette tâche: connaissance de l’institution, 
de la relation avec les patients, de la vie courante d’un service 
hospitalier
Information écrite: brochure sur le sujet
Information orale, réponse aux questions
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Deux services d’hospitalisation: 
Médecine interne et Otorhinolaryngologie
1 EPT: 2 infirmiers à temps partiel
3 mois
Patients concernés:
Admission dans un des services (MI, ORL), indépendamment de la 
responsabilité médicale
Procédure: 
◦

 

Envoi préalable de l’information et formulaire de consentement avec la convocation
◦

 

Repérage des patients admis par la liste des patients hospitalisés, saisie des données
◦

 

Répartition des patients entre les infirmiers responsables
◦

 

Information des patients (brochure et dialogue)
◦

 

Suivi (recueil du consentement rempli et signé)
◦

 

Saisie sur outil informatiquede gestion administrative des patients : 
consentement complet ou limité 
3 options de limitation: D (données) R (recherche) F (formation)

◦

 

Mise à jour de la fiche administrative du patient et insertion dans le dossier

Etude 1
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Etude 1: résultats
797 patients hospitalisés
475 sans consentement (60%)
322 consentements recueillis (40%)

1 consentement limité pour données personnelles (0.3%)
14 consentements limités pour recherche et enseignement (tous 
concernent la collaboration à la formation!) (4.3%)
2 consentements limités pour la facturation par APDRG (0.6%)

305 consentements complets (94,7%)
17 consentements avec limitation (5,2%)
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Motifs de non-recueil

Tous les patients ont été repérés, sauf ceux entrés et sortis le même week-end.

42 % : Etat diminué des patients qui  ne sont pas en état de répondre: 
soins continus, pré- ou post-opératoire, incapacité de discernement, âge avancé, 
confusion, problèmes physiques (malvoyance et surdité)…

30 % : Non-entrée en matière ou refus de remplir le formulaire, pas d’intérêt pour la 
démarche. 
Saturation au niveau de l’information reçue, avant et pendant l’hospitalisation au 
niveau des services. 
Méfiance de devoir signer (accord mais pas de signature).

21 % : Patients sortis ou transférés sans avoir rendu le formulaire

7 % : Langues étrangères (recours aux interprètes et langues des signes)



CHUV/DIM/JBW/ALASS 2009 9

Centre de préhospitalisation chirurgicale (CPC, ambulatoire)
consultation avec le médecin anesthésiste env. 2 sem. avant opération

1,4 EPT: 3 infirmières à temps partiel (8h – 17h, lu-ve)

3 mois
Patients concernés:
Patients convoqués en vue d’une opération chirurgicale élective (env. 50% des patients 
opérés). Plusieurs personnes en même temps.

Procédure: 
◦

 

Infirmières dédiées à l’étude sur place dans la salle d’attente du CPC
◦

 

Repérage des patients convoqués par la liste des patients convoqués, saisie des 
données
◦

 

Information des patients (brochure et dialogue)
◦

 

Recueil du consentement immédiat ou par correspondance
◦

 

Saisie sur outil de gestion administrative des patients : consentement complet ou limité 
3 options de limitation: D (données) R (recherche et formation) F (facturation)
◦

 

Mise à jour de la fiche administrative du patient et insertion dans le dossier 

Etude 2
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Etude 2: résultats
756 patients vus/855 patients convoqués (88%)
262 formulaires consentement non recueillis (31%)
593 formulaires consentement recueillis (78% / 69%)

Limitations pour données personnelles: 2 (0.34%)
Limitations pour recherche: 8 (1.35%)
Limitations pour enseignement : 11 (1.85%)
(collaboration à la formation!)
Limitations pour facturation: 6 (1.0%) 
(transmission APDRG au médecin-conseil de l’assurance)

CHF 21’342.30 (140% / 3 mois)

566 consentements complets (95,5%)
27 consentements avec limitation (4,5%)
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Remarques
Démarche de manière générale bien accueillie par les patients et 
les équipes
Information écrite insuffisante, indispensable de donner des 
explications orales
Inutile d’envoyer les docs à domicile qui ne sont pas lus ni 
complétés
Eventuelle confusion entre accord pour recherche observationnelle 
et consentement éclairé pour participation active à une recherche 
(taux réel limitation recherche plus bas)
Passages successifs nécessaires en hosp: en moyenne 5 par 
patient
Démarche coûteuse
Préhosp (étude 2): coût 1.4 EPT/année: CHF 85’000.- mais ne vise 
que les patients opérés en électif
Généralisation hosp (étude 1): 18 EPT/année: CHF 1’097’000.-
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Conclusion
Obligations légales parfois contradictoires et/ou non 
réalisables
Opinion publique en grande majorité favorable à la 
recherche
Dimension éthique: pesée des intérêts en présence 
(protection individus vs collectivité)
Etude 3:
◦

 
principe du recueil du désaccord explicite pour utilisation des 
données personnelles et matériel biologique (recherche)
◦

 
transparence au sujet de l’activité de recherche, mission d’un HU 
(panneaux, brochure, antenne d’info, recueil du désaccord)
◦

 
durée d’un an
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