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GLOSSAIRE et ABREVIATIONS

ACR : Arrét cardio respiratoire

AIT : Accident Ischémique Transitoire

AVC : Accident Vasculaire Cérébral

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CIM10 : Classification Internationale des maladies

CPP : Comité de Protection des Personnes

CRF : Case Report Form (Cahier d’observation)

CUMP : Cellule d’Urgence Médico Psychologique

DSM: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders

ECLS : Extra corporeal life support (Circulation extra corporelle)

EER: Epuration Extra Rénale

HAD: Echelle Hospital Anxiety and Depression (en anglais: HADS Hospital and Depression
Scale)

IES: Impact Event Scale

IGS Il : Indice de Gravité Simplifié Il (score de gravité, utilisé dans la littérature internationale
sous le terme de SAPS Il - Simplified Acute Physiology Score)

ISS : Injury Severity Score (score de gravité utilisé en traumatologie)

LATA : Limitation et arrét des thérapeutiques actives. Le terme limitation des thérapeutiques
ou arrét des thérapeutiques sera utilisé sans discrimination et dans I'unique but d’alléger le
texte.

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

Proches, Familles : ces 2 termes seront utilisés indifféremment, et désignent la personne de
confiance ou son équivalent.

PTSD : Post traumatique stress syndrome

SOFA : Sequential Organ Failure Assessment (score de gravité)

SSPT : Syndrome de stress post-traumatique. I/l sera employé sans discrimination le terme
Syndrome de stress post-traumatique ou Stress post-traumatique.

USC : Unité de Surveillance Continue

VA : Ventilation Artificielle
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RESUME

IMPACT D’UNE BROCHURE SUR LE STRESS POST-TRAUMATIQUE DES FAMILLES APRES LIMITATION
THERAPEUTIQUE EN REANIMATION, RESULTATS PRELIMINAIRES D’UNE ETUDE PROSPECTIVE RANDOMISEE

Introduction Une part importante des décés en réanimation fait suite a une limitation ou un arrét de
certaines thérapeutiques, selon les modalités précisées par la loi Léonetti. Le stress post
traumatique, I'anxiété et la dépression sont des entités cliniques bien décrites chez les proches de
patients décédés en réanimation. Ils sont encore plus fréquents lorsque le déces fait suite a une
limitation thérapeutique. L'objectif de notre étude est d’analyser I'impact d’un accompagnement des
proches par un support écrit, sur la réduction du taux de survenue du Syndrome de Stress Post-
Traumatique (SSPT) a 3 mois.

Matériel et Méthode Cette étude prospective randomisée est réalisée dans 3 services de
réanimation du CHU de Grenoble. Les personnes de confiance des patients pour qui I'engagement
thérapeutique n’est plus maximal sont incluses. Le niveau de SSPT est évalué par I’échelle IES. La
survenue de symptdmes d’anxiété et de dépression est analysée par I'échelle HAD. Ces 2 échelles
sont recueillies par un entretien téléphonique de la personne de confiance a 3 mois.

Résultats Cette étude randomisée a pour l'instant inclus 22 familles sur les 200 qu’elle requiert. Les
inclusions se poursuivent jusqu’en septembre 2016. Il n’a pas été effectué d’analyse intermédiaire,
afin de ne pas lever I'aveugle sur les randomisations déja réalisées. Les variables présentées sont
exprimées en médiane * déviation standard [interquartile]. Le score IES médian est de 39 + 15 [28-
46], et 14 (65%) familles avaient un état de stress post traumatique. Le score HAD médian est de 12 +
8 [7-21], le score médian de la sous-échelle d’Anxiété de 9 £ 5 [4-12], et de dépression de 6 t 4 [2-7],
ce qui correspond a la présence de symptomes d’anxiété chez 12 familles, et de dépression chez 4
familles.

Discussion Les résultats préliminaires de notre étude confirment les études précédentes quand a la
haute prévalence du SSPT chez les proches apres limitation thérapeutique en réanimation. Bien qu’il
faille attendre les résultats définitifs de I'étude afin de conclure a 'effet de 'accompagnement des
familles par une brochure écrite sur le stress post traumatique, ces résultats confirment la nécessité
d’améliorer notre prise en charge des familles dans ces situations de limitation thérapeutique afin

d’en limiter les conséquences chez les familles.

Mots Clefs: Limitation Thérapeutique, Syndrome de stress Post traumatique, Fin de vie en

réanimation, Familles en réanimation
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INTRODUCTION

En France, une majorité de patients décedent a I’hdpital. En réanimation, le taux de
déces est de 20% en moyenne [1]. La moitié des déces survenant en réanimation fait suite a
une limitation ou un arrét de certains traitements. Avec les progres techniques actuels
disponibles en réanimation permettant de maintenir artificiellement en vie des patients
gravement malades (assistance circulatoire, épuration extra rénale, assistance respiratoire,
suppléance hépatique), le réanimateur doit sans cesse se poser la question du niveau
d’engagement thérapeutique a accepter pour le patient. L‘équilibre entre le niveau
d’engagement thérapeutique utile pour le patient et I'obstination déraisonnable est fragile.
C’est pourquoi la limitation des thérapeutiques en réanimation est un questionnement qui
se pose quotidiennement au réanimateur. La famille du patient de réanimation est souvent
le premier interlocuteur du réanimateur dans la discussion pour tenter de répondre a cette

guestion, le patient étant fréquemment rendu inapte a y répondre.
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1. JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE ET DESCRIPTION GENERALE
1.1. LAFIN DE VIE EN REANIMATION

En France les premieres études s’intéressant a la limitation des thérapeutiques en
réanimation parues dans les années 1990 a l'initiative d’E. Ferrand, confirment la réalité de
la limitation de certaines thérapeutiques pour plus de 10% des patients admis en
réanimation. En 2001, la premiere étude du groupe LATAREA retrouve 51% de déces liés a
une limitation des thérapeutiques [2]. Par la suite, les sociétés savantes ont émis des
recommandations en 2002 rappelant, en accord avec l'article 37 du code de déontologie
médicale, les fondements du refus de I'obstination déraisonnable [3][4].

Le processus de limitation des thérapeutiques est depuis 2005 encadré par une loi, la
loi du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et a la fin de vie, plus souvent appelée la
loi « Léonetti » [5]. Cette loi autorise le médecin a ne pas poursuivre la réanimation si le
pronostic a court terme est désespéré ou si la qualité de vie future est jugée trop mauvaise.
Cette loi rend condamnable I'acharnement thérapeutique pour tous les patients.

En 2006 un décret [6] précise |'obligation de procédure collégiale chez un patient
hors d’état d’exprimer sa volonté. Le processus de limitation et d’arrét des thérapeutiques,
doit respecter une « procédure collégiale », et « la décision est prise par le médecin en
charge du patient, aprés concertation avec I'équipe de soins et sur I'avis d’au moins un

meédecin, appelé en qualité de consultant ».
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Le décret de 2010 [7] renforce le rble des proches au cours de la décision de
limitation thérapeutique. La procédure comporte la recherche des directives anticipées du
patient ou a défaut la consultation de la personne de confiance, de la famille ou d’un proche.
Ce décret permet aux proches de déclencher la procédure collégiale et impose au médecin
d’informer la famille sur la décision de mise en ceuvre de la procédure collégiale. Chez un
patient en état d’exprimer sa volonté, le médecin doit « I'informer de fagon claire loyale et
appropriée sur son état ». Apres un temps de réflexion, «le patient peut refuser les
investigations ou traitements. Le médecin doit accepter le refus de son patient, apres I'en
avoir informé des conséquences. »

La loi relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé de 2002
précise la place de la personne de confiance aupres du patient inconscient [8]. La personne
de confiance est désignée par le patient au cours de son hospitalisation, mais, en
réanimation, il est souvent impossible pour le patient de désigner cette personne au vu de
I’extréme précarité de son état de santé justifiant son admission en réanimation. Ainsi une
personne de référence est désignée parmi I'entourage du patient : sa famille, ses proches.
En réanimation, le patient est rapidement rendu inapte qu’il soit conscient, ou non. En
I’'absence de sédation, méme conscient, il n’est souvent pas suffisamment compétent pour
étre apte a donner son consentement. Ainsi en I'absence de directives anticipées c’est la
famille qui est le seul interlocuteur du réanimateur pour prendre la décision de limitation

des thérapeutiques en accord avec ce qu’aurait souhaité le patient [9].
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1.2. LE ROLE DES PROCHES DANS LA DECISION ET LES CONSEQUENCES DE LEUR
IMPLICATION

La difficulté pour les proches est dans la recherche du fidéle témoignage de ce
gu’aurait souhaité le patient, en I'absence de directives anticipées. En ce moment de prise
de décision, la famille devient elle aussi vulnérable. C’est pourquoi les sociétés savantes et
nombre d ‘études s’interrogent sur la place de ces familles, leurs besoins et la limite de leur
implication dans la décision[10][11][12]. En effet |la famille est souvent fragile dans ces
circonstances de fin de vie d’un proche en réanimation, elle ne comprend pas lI'information
délivrée [13], et ne souhaite pas forcement s’'impliquer, comme le montrent les différentes
études du groupe FAMIREA.

Dans une revue de la littérature en 2011, Wendler conclut que cette prise de décision
a un effet négatif sur quasiment un tiers des proches.[14] Toutefois ces études sont
principalement faites aux Etats Unis ol la décision est partagée entre I'équipe médicale et Ia
famille.

En 2008, Siegel [15] s’est intéressé a la prévalence des maladies psychiatriques chez
les proches de patients décédés en réanimation. 34% avaient au moins un critere de
pathologie psychiatrique définis selon le DSM IV (dont principalement un épisode dépressif
majeur) survenant plus de 3 mois apres le décés. Parmi les facteurs de risques retrouvés de
pathologie psychiatrique, la relation au patient (épouse), un épisode de stress surajoutés a la
perte de leur proche et un médecin non rassurant étaient retrouvés significativement.

Ces études retrouvent que les familles, dans ces conditions d’implication au
processus décisionnel de limitation thérapeutique en réanimation peuvent étre victimes de
stress, anxiété [16] de dépression sévere [15], et parfois méme de syndrome de stress post-

traumatique [17].
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1.3. LE SYNDROME DE STRESS POST TRAUMATIQUE

Le syndrome de stress post-traumatique est une entité clinique décrite sous ce terme
aux Etats-Unis dans les années 1980, dans le contexte de la fin de la Guerre du Vietnam. En
effet, il fallait alors prendre en charge, et indemniser selon un baréme précis, les Vétérans
qui présentaient des symptomes anxieux résiduels handicapants. Ces symptomes étaient
souvent associés a des comorbidités comme addictions et dépression en particulier.
Cependant il ne s’agissait que d’'une nouvelle description d’une entité clinique bien connue
depuis la premiére guerre mondiale, sous le terme de « Névrose de guerre ».

Plus récemment, les syndromes de stress post-traumatique sont observés le plus
souvent chez les victimes de situations de catastrophe, d’attentats, ou d’événements a fort
retentissement psychologique collectif, mais aussi chez les victimes d’agressions
individuelles (prise d’otage, agression sexuelle). Le dénominateur commun, qui est un des
critéres diagnostiques nécessaires, est la confrontation brutale et inopinée au « Réel de la
mort » (la sienne propre ou celle d’autrui). Ce syndrome peut étre observé chez les
sauveteurs et chez les soignants des services d’urgence.

Le SSPT a été défini par 'OMS dans la CIM 10 [18]. Cette classification CIM 10 décrit,
entre autres, des troubles en réaction a un facteur de stress exceptionnel. Ces troubles sont
favorisés par des facteurs de vulnérabilité propres au sujet ou a son histoire personnelle
(antécédents de traumatismes notamment). Ces troubles correspondent a 3 diagnostics :

- Réaction aigue a un facteur de stress (F43.0)
- Etat de stress post-traumatique (F43.1)
- Trouble de I'adaptation (F43.2)
Les troubles décrits dans cette classification CIM10 qui est la classification utilisée en

France, sont en concordance avec la classification américaine, le DSM IV.
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L'état de stress post-traumatique est décrit sous le terme de Stress post-traumatique
dans la littérature. Cette entité clinique est le sujet de nombreuses études dans le domaine
de la réanimation.

En 2010, la société savante internationale Society of Critical Care Medicine suggere
un terme spécifique propre pour ces types d’état de stress post-traumatique survenant dans
le domaine de la réanimation: le post intensive care syndrome-family (PICS-F)[19]. Ce
syndrome concerne aussi bien le patient que les familles et regroupe les atteintes mentales,
cognitives et physiques qui surviennent aprés un séjour en réanimation. Il traduit tout type
de stress post séjour en réanimation (syndrome de stress post-traumatique, anxiété,
dépression) que le patient sorte vivant ou non, qu’il y ait eu limitation des thérapeutiques ou
non.

Une étude récente qui s’intéresse a l'anxiété, a la dépression et au stress-post
traumatique des patients et des familles a 1 et 3 mois confirme que ces derniers présentent
des symptoémes de SSPT, d’anxiété et de dépression. Il semblerait méme que les familles
soient plus atteintes que les patients. Les familles des patients décédés seraient méme plus
intensément touchées, et plus longtemps.[20] Cette étude récente ne précise pas si le décés
fait suite a une limitation thérapeutique.

En 2005, Azoulay a montré que le risque de syndrome de stress post-traumatique
(SSPT) était plus important quand les familles étaient confrontées a la mort de leur proche
suite a une décision de limitation des thérapeutiques (60%) et encore plus lorsqu’ils étaient
impliqués dans la décision de limitation de thérapeutiques (81,8%) [21]. Azoulay note
également dans cette méme étude que le taux de SSPT augmente lorsque la communication
entre équipe médicale et famille est inadéquate (temps dédié a I'information, difficultés de

compréhension, information incomplete).
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Une étude de FAMIREA en 2007 a évalué I'impact d’un meilleur accompagnement
des familles sur la survenue d’'un SSPT. Dans cette étude le SSPT et autres symptomes
étaient significativement diminués lorsqu’il existait un stratégie de communication mise en
place [22]. En 2012, Azoulay a montré que 70% des proches présentaient des symptomes
d’anxiété et 35% des symptomes de dépression au cours de |’hospitalisation de leur proche
et que ces symptoOmes pouvaient persister des mois apres. Ces auteurs ont montré qu’une
meilleure stratégie de communication pouvait aider a réduire ces symptomes chez les
familles. Dans ces différentes études, le syndrome de stress post traumatique était quantifié
par les échelles IES et HAD.

Ces échelles ont également été utilisées en 2008, dans une autre étude américaine
[23] qui analysait la fréquence du SSPT, et des symptomes de dépression et d’anxiété. A 6
mois, le taux de SSPT était de 35%. Le taux d’anxiété était de 42%a l'inclusion, 21% a 1 mois
et 15% a 6 mois. Le taux de dépression lui était de 16%, 8% et 6% aux mémes temps.

La version francaise de ces deux échelles IES et HAD a été validée dans ce contexte de

famille en réanimation[21].
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Une étude américaine parue dans CHEST [24] a évalué la prévalence du SSPT et de
symptomes de dépression et en a recherché les facteurs prédictifs. Cette étude ne
s’intéressait qu’aux familles dont les proches étaient morts en réanimation ou morts dans
les 30 heures ayant suivi la sortie de réanimation. Il n’était pas précisé si le déces faisait suite
a une limitation des thérapeutiques. La prévalence de SSPT a 6 mois du déces était de 14%
et la prévalence de dépression de 18,4%. Parmi les risques associés a un SSPT d’'un membre
de la famille, ils retrouvaient le sexe féminin et un antécédent personnel de pathologie
psychiatrique. Les auteurs concluaient ainsi qu’identifier les facteurs de risque de SSPT
permettrait d’identifier les familles a risques de développer un SSPT. Parmi les moyens
présents dans les réanimations, qui auraient pu aider les familles a surmonter la perte de
leur proche, étaient retrouvés la présence d’un conseiller, en I'occurrence un psychologue,
et 'acceés 24h/24 a leur proche.

En 2012, Schmidt et Azoulay dans une revue de la littérature [25] retrouvent 7
éléments permettant de diminuer le SSPT chez les familles d’un patient en réanimation,
notamment la présence d’un outil de communication écrit, tel qu’une brochure. En effet, la
distribution d’une brochure aux familles permettrait entre autres d’optimiser la durée des
entretiens avec les familles au cours desquels la famille aurait I'opportunité de poser ses
guestions, exprimer ses émotions et exposer ses difficultés.

Cette littérature riche en essais multicentriques semble parvenir a la conclusion que
ces symptomes de stress surviennent fréquemment chez les familles dans les suites d’un
séjour en réanimation d’'un de leurs proches. Toutefois, peu d’études se sont intéressées a

ce syndrome dans le contexte de limitation des thérapeutiques.
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MATERIEL ET METHODE

1. Objectifs de I’étude
1.1. Objectif principal :

L’objectif principal de notre étude est d’analyser I'impact d’un accompagnement des
proches par un support écrit sur la réduction du taux de survenue du syndrome de stress

post-traumatique dans les suites d’'une limitation des thérapeutiques

1.2. Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires de notre étude sont les suivants :

analyser la réduction du niveau de stress post-traumatique de la personne de

confiance a 90 jours

- analyser la réduction du taux de dépression et d’anxiété de la personne de
confiance a 90 jours

- analyser I'impact d’une brochure sur la durée du processus de LATA

- préciser la pratique de LATA en réanimation cardio vasculaire et thoracique, en

réanimation neurochirurgicale, et en réanimation polyvalente chirurgicale
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2. Criteres de jugement
2.1. Critere de jugement principal

Le critére de jugement principal est le taux de survenue d’un syndrome de stress
post-traumatique chez la personne de confiance a 90 jours. Ce stress post-traumatique est
évalué par un score qui analyse les symptomes du syndrome de stress post traumatique :
I'Impact Event Scale (IES) (Annexe 1).

La version francaise de ce score a été validée dans la littérature [26]. De nombreuses
études ont évalué le stress post traumatique en réanimation par ce score.[21][22][23][27]

Le score varie de 0 (pas de syndrome de stress post traumatique) a 75 (syndrome de
stress post-traumatique sévere).

Un [ES score supérieur a 30 sera considéré comme indicateur d’un syndrome de

stress post-traumatique. [16]
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2.2. Criteres de jugement secondaires

Les criteres de jugements secondaires sont les suivants :

le score IES a 90 jours : seront comparés les niveaux médians de I’échelle dans
chaque groupe

le score HADa 90 jours. Le score HAD est un score qui évalue la
symptomatologie anxieuse et dépressive. (Annexe 2). Il est composé de 2 sous-
échelles (Anxiété et Dépression). Ces sous-échelles comportent chacune 7 items
cotés de 0 a 3. Leur score varie de 0 (pas de trouble anxieux ou dépressif) a 21
(symptomes séveres de troubles anxieux ou dépressif). Le seuil retenu pour
chaque sous-échelle est 8. Un score supérieur a ce chiffre indique la présence
significative de troubles anxieux ou dépressifs. Seront comparés le taux de
survenue de troubles anxieux et/ou dépressifs mais également le niveau moyen
du score HAD et de chaque sous-échelle.

- les durées du processus de LATA : délai admission-discussion, délai discussion-
décision, délai décision-déces. Ces durées seront calculées en jours.

- les modalités de mise en place du processus de LATA (personne initiant le
processus, arrét versus limitation des soins, niveau d’engagement thérapeutique
lors de la décision)

- le respect du cadre légal du processus de LATA (tracabilité du processus,
collégialité de la procédure, intervention d’un tiers extérieur, poursuite des soins

de confort, information de la famille)

27



3. Conception de I'étude
Il s’agit d’'une étude prospective, de soins courants, monocentrique menée dans les 3
services de réanimation du poéle d’anesthésie-réanimation du CHU de Grenoble
(Réanimation Cardio-Vasculaire et Thoracique, Réanimation Neurochirurgicale et
Réanimation Polyvalente Chirurgicale). Les inclusions débutées en septembre 2014 se
poursuivent.
Chaque famille est incluse de maniére aléatoire randomisée dans un groupe :
- Un premier groupe pour lequel la prise en charge de la famille est la prise en
charge habituelle du service de réanimation sans accompagnement écrit
- Un deuxiéme groupe pour lequel la prise en charge de la famille est la prise en
charge habituelle du service de réanimation avec en plus un
accompagnement écrit pour mieux guider les familles dans le processus de

limitation des thérapeutiques.
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4. Modalités de recrutement

Les familles des patients sont recrutées au cours de I’hospitalisation de leur proche
dans un des trois services de réanimation du pole d’anesthésie réanimation du CHU de
Grenoble (Réanimation Cardiovasculaire et Thoracique, Réanimation Neurochirurgicale, ou
Réanimation Polyvalente Chirurgicale) dés lors qu’une désescalade de I'engagement
thérapeutique pour le patient est discutée.
La réanimation Cardio Vasculaire dispose de 12 lits de réanimation et 8 lits d’USC, les
horaires d’ouverture aux familles sont de 10h00 a 21h30. Cette réanimation dispose de
chambres individuelles mais également de « sas » a 2 lits. La réanimation neurochirurgicale
dispose de 9 lits de réanimation et 4 lits d’USC. Les patients peuvent recevoir une visite de
14h30 a 21h30. Cette réanimation comprend des « sas » de 3 lits. Enfin, la réanimation
polyvalente chirurgicale dispose de 15 lits de réanimation et 4 lits de soins continus. Les
familles peuvent rendre visite a leur proche de 13h a 20h. Une seule chambre comprend 2
lits.

Dans chaque réanimation, pour un patient en fin de vie, ces horaires de visite sont

élargis, et dans la mesure du possible, la chambre ou le « sas » sont rendus individuels.
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5. Criteres d’éligibilité

Les critéres d’inclusions sont les suivants :

Proche d’un patient admis en réanimation, quel que soit le motif d’admission
du patient (médical, chirurgical, médicochirurgical), et pour lequel une

réflexion de limitation thérapeutique est débutée.

Le membre de la famille inclus est la personne de confiance désignée par le
patient ou la personne référente désignée par la famille. Cette personne doit

donner son accord oral de participation.

Les critéres de non inclusion sont les suivants :

Les familles des patients mineurs (< 18 ans)

Les familles des patients dont la durée d’hospitalisation en réanimation est

inférieure a 48h

La sortie vivant du patient du service de réanimation.

Les familles des patients n’appartenant pas a un régime de sécurité sociale
Les familles ne comprenant pas, ne parlant pas ou ne lisant pas le Francais

Les familles refusant de participer a la recherche.
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6. Méthode de randomisation
La prise en charge des proches est randomisée en deux groupes :

- Un premier groupe pour lequel la prise en charge est la prise en charge

habituelle du service de réanimation sans accompagnement écrit

- Un deuxiéme groupe pour lequel la prise en charge est la prise en charge
habituelle du service de réanimation avec en plus un accompagnement écrit

pour mieux guider les familles dans le processus de limitation des soins.

Afin d’éviter un biais lié a la déception des familles de ne pas étre inclus dans le groupe avec
accompagnement écrit, la méthode Zelen est utilisée pour randomiser les patients [28].
Cette méthode de randomisation permet d’éviter d’informer la famille du groupe contréle
gu’un support écrit existe mais qu’il ne sera pas mis a leur disposition. Il en résulte une
randomisation avant information, avec remise d’une lettre d’information adaptée au bras de
randomisation (Annexe 3: Lettre d’information groupe controle, Annexe 4: Lettre

d’information groupe brochure).
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7. Procédures comparées

Deux procédures sont comparées : avec et sans accompagnement écrit des proches.

La procédure sans accompagnement écrit consiste en une premiére rencontre avec
la famille dés lors que la question d’une limitation des thérapeutiques actives a été soulevée.
Cette premiére rencontre consiste en une annonce aux proches du patients des limites du
traitement entrepris et /ou de son échec. Il est alors proposé aux proches la mise en place
d’une limitation des thérapeutiques actives, selon la procédure collégiale, aprés recherche
des souhaits du patient. En I'absence de directives anticipées du patient, cette procédure
nécessite, la plupart du temps, un temps de réflexion des proches afin de rapporter le fidele
témoignage du patient. La famille est alors rencontrée autant de fois que nécessaire. Dés la
décision prise au terme de la procédure collégiale, la limitation est mise en place.

La procédure testée comporte le premier entretien classique au cours duquel une
aide par support écrit est donnée aux proches. Ce support écrit sous forme de brochure
(Annexe 5) a pour but de les aider dans cette quéte du témoignage de leur proche, et de leur
rappeler ce que dit la loi Léonetti et pourquoi il est envisagé une limitation des
thérapeutiques. Cette brochure a été spécifiguement créée pour I'étude. Elle a été écrite par
le Dr S.ROBIN (PH Réanimation Cardio-Vasculaire et Thoracique, Pole d’anesthésie
Réanimation, CHU Grenoble), avec la relecture du Dr P.BARO (PH, psychiatre responsable de
la CUMP Isere, Spécialiste du psycho-traumatisme et du deuil normal ou pathologique, CHU

de Grenoble). La suite du protocole est similaire a la procédure sans accompagnement écrit.
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8. Entretien téléphonique / suivi des familles

A 90 jours, la personne de confiance de chaque patient est contactée par interview
téléphonique afin d’analyser son niveau de stress post-traumatique, d’anxiété et de
dépression.

Le niveau de stress post traumatique est évalué a I'aide du score IES. (cf. Criteres de
jugement secondaires). La symptomatologie anxieuse et dépressive est analysée par le score
HAD. (cf. Critéres de jugement secondaires). Ces 2 scores peuvent étre facilement recueillis
par téléphone, comme nous |'explique Lautrette dans son étude du NEJM de 2007 [22].
L’entretien téléphonique est fait 90 jours aprés le déces du patient.

Au total, I'entretien téléphonique dure entre 15 et 30 minutes. Un maximum de 15
appels est fait par famille en cas d’absence de réponse téléphonique. La survenue de 15
appels téléphoniques infructueux fait considérer la famille comme perdue de vue.

Pour des raisons qualitatives, les questionnaires sont envoyés avant I'entretien
téléphonique sous forme écrite a la personne de confiance, par email ou par courrier postal.
L'entretien téléphonique se fait aprés que la personne de confiance ait rempli ces
guestionnaires. Cette procédure permet probablement d’améliorer la qualité de la réponse.

Le membre de la famille contacté est la personne de confiance désignée par le
patient ou la personne référente désignée par la famille.

Cet entretien téléphonique est effectué par une personne qui n’a pas pris part au
processus de limitation des thérapeutiques et qui ne connait pas le groupe assigné afin de
diminuer au maximum les biais d’évaluation. Cette personne a été formée au recueil des
scores |ES et HAD par le Dr. P.BARO. Dans notre étude, il s’agit de deux internes en
anesthésie-réanimation.

A l'issue de I'entretien téléphonique, une orientation vers un avis spécialisé peut étre

proposée en cas de demande ou de besoin évident.
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9. Recueil et gestion des données
Les données suivantes sont recueillies pour chaque inclusion:
- Données concernant le patient :

o Age et sexe du patient

o Antécédents : insuffisance cardiaque, insuffisance respiratoire, insuffisance
rénale, défaillance neurologique, diabete, néoplasie

o Autonomie avant I’hospitalisation (score Performance Status)

- Données concernant le séjour en réanimation :

o Catégorie d’admission (médical, chirurgical, mixte),

o Motif d’admission (ACR, Choc cardiogénique, Choc septique, Détresse
respiratoire, Coma, Traumatisme, Insuffisance rénale aiglie, Post opératoire
d’une chirurgie réglée, Post opératoire d’une chirurgie urgente),

o Durée du séjour
o Scores de gravité (IGS I, SOFA, ISS si traumatologie),

o Niveau d’engagement thérapeutique au cours du séjour avant désescalade
thérapeutique (VA/EER/ECLS/Amines)

- Données concernant la personne de confiance ou équivalent :

o Age, sexe, désignation avant l'admission, lien de parenté, et interview
téléphonique a 90 jours: échelle IES et échelle HAD, consultation d’un
psychiatre ou d’un psychologue

- Modalités du processus de LATA :

o Personne engageant le processus (médecin, famille)

o Modalité de mise en place (limitation, arrét)

o Durées du processus : délai admission/discussion, délai discussion/décision,
délai décision/déces

o Cadre légal : tracabilité, procédure collégiale, tiers extérieur, soins de confort,
information de la famille

Ces données sont collectées dans un cahier d’observation écrit (CRF papier). Puis

elles sont reportées dans un CRF électronique qui a été spécifiquement créé sur Lime

Survey.
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10. Analyses Statistiques
10.1.Calcul du nombre de sujets

Dans la littérature, le taux de syndrome de stress post traumatique des familles varie
de 20 a 70% lorsqu’elles ont été confrontées au déces de leur proche en réanimation.

Peu d’études s’intéressent spécifiguement au syndrome de stress post-traumatique
des familles dans le contexte de limitation des thérapeutiques. Dans I'étude d’Azoulay de
2007 [22], un taux de SSPT de 70% était retrouvé chez les proches d’un patient décédé d’une
limitation des thérapeutiques. Dans I’hypothése d’une diminution du taux de SSPT a 50%
dans le groupe intervention (soit une diminution relative de prés de 30%), en considérant un
risque alpha a 5% pour un test de Chi2 bilatéral, avec une puissance de 80%, le recrutement
de 93 patients par groupe sera nécessaire pour mettre en évidence une différence
significative (nQuery Advisor® v7, Statistical Solutions Ltd., Cork, Ireland). Nous prévoyons

d’inclure 100 patients par groupe pour le probléme des perdus de vue.

10.2.Stratégie d’analyse des données

L'analyse du critére de jugement principal repose sur une comparaison des taux de
SSPT entre le groupe intervention (communication écrite) et le groupe controle, par un test
de Chi2 bilatéral. Les données quantitatives seront exprimées en mediane * écart type et les
données qualitatives seront exprimées en nombre et pourcentage. Elles seront comparées
entre les personnes de I'entourage ayant ou non un SSPT par un test t de Student ou par un
Chi2 (ou par un test de Fisher), respectivement. Une régression logistique incluant les
facteurs sortant avec une valeur de p £ 0,1 en analyse univariée sera réalisée -afin de tester
I'indépendance de ces parametres sur la survenue du SSPT.-Les odds ratio (OR) et leurs

intervalles de confiance a 95% seront rapportés pour ces variables.
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Les données de la littérature ne montrent pas d’impact de caractéristiques cliniques
concernant le patient, ou sociodémographiques de I’entourage sur la survenue du SSPT [17].
Aucune variable n’est donc prévue a priori dans le modele de régression logistique. L'analyse
comparative sera réalisée sur tous les sujets randomisés (population en intention de traiter).

Une méthode de remplacement des données manquantes par imputation multiple
(méthode itérative des chaines de Markov) sera mise en ceuvre si nécessaire. Dans ce cas,
deux analyses seront faites : 'une sur les données effectivement disponibles, I'autre en
utilisant la procédure de remplacement des données manquantes. La robustesse des
conclusions sera vérifiée, et une éventuelle discordance sera analysée en fonction des biais
de recueil qui auront pu étre identifiés. Une autre analyse en per protocole de |'impact de Ia
communication écrite sera réalisée sur tous les sujets qui ne présentent pas de déviations
majeures du protocole.

Une valeur de p £ 0,05 sera considérée comme significative pour I'ensemble de ces
analyses.

A ce jour, les inclusions n’étant pas closes, il a été décidé de ne pas effectuer
d’analyse intermédiaire qui aurait obligé une levée de |'aveugle sur les randomisations déja
réalisées. Les variables présentées sont exprimées en moyenne * déviation standard [min-

max] ou médiane * déviation standard [interquartile].
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11. Calendrier

Les inclusions ont débuté en septembre 2014, et doivent se poursuivre pour une
durée de 2 ans. Il est prévu l'inclusion de 100 personnes de confiance par groupe, soit 200
personnes de confiance au total.

L'idée de ce travail sur la thématique de la limitation des thérapeutiques en
réanimation est née en aout 2013. Le projet d’étude randomisée sur le stress post-
traumatique a été confirmé en février 2014. Le projet initial concernait uniquement la
réanimation cardiovasculaire et thoracique. Ce projet a regu un avis favorable au CPP Sud Est
Lyon 2 en juillet 2014 (Annexe 6). La modification du protocole, afin d’élargir I'’étude aux 3
réanimation du CHU de Grenoble, a recu un avis favorable en décembre 2014 (Annexe 7).
Cet élargissement aux 3 réanimations a été rendu nécessaire, étant donné la difficulté de
recrutement sur une seule réanimation.

Ce protocole a fait I'objet d’une déclaration sur le site www.clinicaltrials.gov en

décembre 2014.
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RESULTATS

26 familles on été incluses, parmi lesquelles 17 familles en URCVT, 5 familles en RPC
et 3 familles en RNC.
Au total, 2 familles ont été exclues (patient sorti vivant de réanimation) et 2 familles

ont refusé de participer a I'interview téléphonique a 3 mois, soit 22 familles incluses.

1. Patients

L'age moyen des patients est de 68 ans + 12 ans [45-88]. 9 patients avaient un
antécédent cardiaque (insuffisance cardiague ou coronaropathie), 5 avaient une insuffisance
respiratoire chronique, et 5 avaient un antécédent neurologique (AVC, AIT, autre)
préexistants au séjour en réanimation. 5 patients avaient une néoplasie connue, dont 80%
métastatiques. Concernant I'autonomie avant I'admission, la majorité des patients avaient
un Performance Status < 2.

La catégorie d’admission principale est médicale (17 patients soit 77%). Le motif
d’admission principal est un arrét cardiorespiratoire (7 patients soit 32%). 5 patients ont été
admis pour une détresse respiratoire aiglie, 3 en post opératoire d’une chirurgie urgente, 2
en post opératoire d’une chirurgie réglée, 2 pour un choc septique, 2 pour un AVC, 1 pour un
choc cardiogénique. A I'admission, le niveau de gravité moyen évalué par le score IGS Il est
de 58 + 10 [40-77]. Le score SOFA moyen a I'admission est de 7 + 4 [1-12], a l'inclusion il est
de9+5[1-16].

La durée de séjour moyenne est de 13j + 16j [1-74]. Seul un patient bénéficiait d’un

journal de bord.
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Le Tableau 1 résume les caractéristiques des patients a I’'admission en réanimation.

Tableau 1 : Caractéristiques des patients a ’ladmission N=22
Age - années 68+ 12
Sexe Masculin n (%) 13 (59)
Antécédents
Insuffisance Cardiaque n (%) 11 (50)
Insuffisance Respiratoire n (%) 5(23)
Insuffisance Rénale n (%) 0
Insuffisance Hépatique n (%) 0
Antécédent Neurologique n (%) 5(23)
Néoplasie n (%) 5(23)
Dont métastases n (%) 4 (80)
Autonomie avant I'admission (Performance Status)
PSOn (%) 4 (18)
PS1n (%) 7 (32)
PS 2 n (%) 6 (27)
PS 3 n (%) 4 (18)
PS4 n (%) 1(5)
Catégorie d’admission
Médicale n (%) 17 (77)
Chirurgicale n (%) 5(22)
Motif d’admission
ACR n (%) 7 (32)
Détresse Respiratoire aigue n (%) 5(22)
Choc Cardiogénique n (%) 1(5)
Choc Septique n (%) 2(9)
Post opératoire d’une chirurgie urgente n (%) 3(14)
Post Opératoire d’une chirurgie réglée n (%) 2(9)
AVC n (%) 2 (9)
Scores de gravité
IGS Il a 'admission moyenne + ET 58+10
SOFA a 'admission moyenne + ET
SOFA a l'inclusion moyenne + ET +
Engagement thérapeutique avant Limitation
Ventilation Mécanique n (%) 19 (86)
Amines n (%) 13 (59)
Epuration Extra Rénale n (%) 3 (14)
ECLS n (%) 2 (9)
Sédation n (%) 15 (68)
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2. Personne de confiance

L’age moyen de la personne de confiance est de 60 * 15 ans [28-80]. 3 patients
avaient désigné une personne de confiance avant I'admission. La relation de la personne de
confiance au patient était dans 8 cas : I'enfant du patient, 6 cas : le conjoint, 4 cas : la fratrie,
1 cas : un parent, et 3 : une autre relation.

Le tableau 2 résume les caractéristiques des personnes de confiance.

Tableau 2 : Caractéristiques Personne de confiance N=22
Age —années + ET 60 + 15
Sexe Féminin n (%) 12 (55)
Relation au patient
Conjoint n (%) 6(27)
Fratrie n (%) 4 (18)
Enfant n (%) 8 (36)
Parent n (%) 1(5)
Autre n (%) 3 (14)

3. Processus de LATA

Le tableau 3 résume les caractéristiques du processus de LATA.

Dans 100% des cas le processus de LATA était initié par le médecin. Dans 13 cas |l
s’agissait d’une limitation et pour 9 cas d’un arrét des thérapeutiques.

Concernant les modalités de limitation dans 6 cas le patient était extubé, dans 13 cas
la ventilation mécanique était limitée (FiO2, Volume courant, Fréguence Respiratoire), dans
14 cas les amines étaient arrétées ou limitées, dans 4 cas I'EER était arrétée. Il n’y avait
jamais de nouvelle prescription de transfusion. Dans 4 cas |'antibiothérapie était arrétée,
dans 17 cas elle n’était pas renouvelée.

Il était décidé de surseoir a tout examen paramédical dans 19 cas soit 86% des cas, et

de surseoir a tout acte chirurgical pour 21 patients soit 96%.
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Concernant I’hydratation intraveineuse, elle était limitée dans seulement 1 cas, la
nutrition parentérale était arrétée dans 2 cas, non limitée dans 4 cas, la nutrition entérale
était arrétée dans 6 cas, non limitée dans 4 cas.

Concernant les délais du processus : il y avait en moyenne 9 j+15 entre I'admission et
la discussion de limitation. Il y avait 3j + 4 entre la discussion et la décision, et 1 j+ 1 entre la
décision et le décés.

Concernant le cadre légal de la procédure de limitation thérapeutique, dans 21 cas il
y avait une tracabilité de la procédure dans le dossier, dans 100% des cas la décision était

collégiale, et dans 9 cas il avait été fait appel a un tiers extérieur.

Tableau 3 : Caractéristiques du processus de LATA N =22
Modalité du processus de LATA

Limitation n (%) 13 (59)

Arrét n (%) 9 (41)
Gestion des thérapeutiques actives

Extubation n (%) 6 (27)

Ventilation mécanique limitée n (%) 13 (59)

Arrét ou limitation des amines n (%) 14 (64)

Arrét de I'EER n (%) 4 (18)
Gestion de la nutrition parentérale

Arrét n (%) 2 (9)

Non limitée n (%) 4 (18)

Non introduite n (%) 16 (73)
Gestion de la nutrition entérale

Arrét n (%) 6 (27)

Non limitée n (%) 4 (18)

Non introduite n (%) 12 (55)
Délais du processus

Admission- Discussion — jours + ET 9+15

Discussion- Décision — jours + ET 3+4

Décision- Déces — jours + ET 1+1
Cadre légal

Tragabilité conforme n (%) 21 (95)

Décision collégiale n (%) 22 (100)

Présence d’un tiers extérieur n (%) 9(41)
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4. Interview téléphonique a 3 mois

Le score IES médian est de 39 + 15 [28-46], ce qui indique que 14 familles avaient un
état de stress post traumatique.

Le score HAD médian est de 12 + 8 [7-21], le score médian de la sous échelle
d’Anxiété de 9 + 5 [4-12], et de dépression de 6 + 4 [2-7], ce qui correspond a la présence de
symptdmes d’anxiété chez 12 familles, et de dépression chez 4 familles.

Le tableau 5 reporte les différentes données de I'interview téléphonique réalisée a 3
mois.

2 des 22 personnes de confiances interviewées ont rapporté avoir consulté un

psychiatre ou psychologue apres le décés de leur proche.

Tableau 5 : Interview téléphonique a 3 mois

Score IES-médian + ET [interquartile] 39 + 15 [28-46]
Syndrome de stress post traumatique n (%) 14 (64)

Score HAD- médian + ET [interquartile] 12 + 8 [7-21]
Symptomes d’anxiété n (%) 12 (55)
Symptomes de dépression n (%) 4 (18)
Consultation d’un psychiatre aprés le décés du patient n (%) 2(9)
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Le Tableau 6 reporte les facteurs indépendants associés a la survenue d’un stress

post-traumatique. Aucun des résultats n’est significatif mais on peut penser qu’il existe une

tendance au risque de SSPT lorsque la durée du séjour est longue (18j groupe « SSPT » vs 4j

groupe « pas de SSPT », p = 0,062), lorsque le patient est jeune (65 ans groupe « SSPT », vs

75 ans groupe « pas de SSPT », p = 0,057), ou lorsque la gravité du patient a 'admission est

moindre (IGS Il du groupe SSPT 55 vs 65 groupe pas de SSPT, p = 0,083). Il semble exister

moins de SSPT lorsque le patient est admis pour un ACR (14% de SSPT vs 63% pas de SSPT,

p=0,063).

Dans notre population, on ne peut pas individualiser de tendance sur le risque de

SSPT lorsque la modalité de LATA consiste a extuber le patient. Les autres facteurs ne sont

pas interprétables.

Tableau 6 : SSPT Pas de SSPT P value
Facteurs indépendants associés a la présence d’un SSPT N=14 N=8

Durée du séjour —moyenne en jours + ET 18419 443 p =0,062
Age du patient — moyenne en années + ET 65+11 75+10 p=0,057
Score IGS IlI- moyen + ET 55111 6317 p=0,083
Admission pour ACR n (%) 2 (14) 5(63) p =0,063
Personne de confiance de sexe féminin n (%) 7 (50) 5 (63) P=0,903
Age de la personne de confiance- moyenne en années + ET 62+15 56t16 p=0,426
Extubation du patient n (%) 4 (29) 2 (25) p =0,067
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DISCUSSION

Les résultats préliminaires de notre étude confirment les études précédentes quand
a la haute prévalence du SSPT chez les proches aprés limitations thérapeutiques en
réanimation [14][15][23][29].

Lautrette et al [22] retrouvaient un score IES médian de 39 dans le groupe controle et
27 dans le groupe intervention. L'intervention abaissait le taux de SSPT de 69% a 45%. Dans
notre population globale le score IES médian est également de 39, le taux de SSPT de 64% ce
qui est conforme aux données du groupe contrble de Lautrette. Nous ne pouvons toutefois
pas conclure a ce stade de I'étude, en effet il restera a analyser si notre population contréle
a un taux de SSPT comparable a celle de Lautrette, ou s’il est plus élevé, comme dans I'étude
d’Azoulay[21], qui retrouvait un taux de pres de 80% lorsque les familles étaient impliquées
dans le processus de limitation. Ces 2 études francaises [21][22] ont déja confirmé
I’'association entre le taux de SSPT et I'implication des proches, ce pourquoi nous n’avons pas
spécifiguement souhaité démontrer cette association.

Par ailleurs, dans la population controle de Lautrette, le taux d’anxiété est important
(67%) alors que dans notre population globale il est de 55%. De méme le taux de dépression
est moins élevé dans notre population globale (18% vs 56% dans le groupe controle de
Lautrette -29% dans le groupe intervention).

Nous avons exclu les patients non décédés en réanimation. En effet le lien entre
sévérité du SSPT et devenir du patient a déja été étudié dans I'étude d’Azoulay [21]. La
présence de patients non décédés aurait pu diminuer le niveau de SSPT et ainsi créer un

biais.
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La littérature a identifié de nombreux facteurs associés a la survenue d’un SSPT aprés
séjour ou déces d'un proche en réanimation[21][23]. Ainsi, la gravité et I'dge jeune du
patient, le sexe féminin et I’age jeune de la personne de confiance semblent des facteurs a
risque de développer un SSPT. La gravité du SSPT semble liée a la survenue de syndrome
d’anxiété et de dépression[21]. Notre étude n’étant pas terminée, nous n’avons pas pu
identifier de facon statistiguement significative les facteurs de risque de SSPT aprés
limitation thérapeutique, notre population représentant un échantillon de 22 familles. La
littérature retrouve un taux de SSPT de 80% chez les proches de sexe féminin, alors que
notre taux est de 50%. Par ailleurs dans notre population nous n’avons pas retrouvé de
tendance a l'apparition d’un SSPT lorsque la personne de confiance était le conjoint du
patient.

Notre étude a analysé des facteurs non décrits dans la littérature. Par exemple la
durée de séjour prolongée semble étre associée a la survenue de SSPT. A l'inverse, il ne
semble pas y avoir d’augmentation de SSPT lorsque le patient est admis pour ACR, lorsque la
modalité de limitation requiert une extubation, ou encore lorsque I'autonomie du patient
était diminuée avant I'admission.

Notre étude ne prévoit pas de recueil des antécédents psychiatriques de la personne
de confiance. En 2010 Gries et al [24] retrouvaient que le risque de SSPT était accru lorsque
la personne de confiance avait un antécédent psychiatrique ou un traitement a visée
psychiatrigue. Récemment une autre étude parue dans Ressuscitation a confirmé le lien
entre antécédent de dépression et SSPT [30] Il ne semblait donc pas pertinent de recueillir

ces éléments dans notre étude.
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Notre étude portant sur la limitation des thérapeutiques est la premiére étude dans
ce domaine au POle d’Anesthésie Réanimation au CHU de Grenoble. Cette étude est réalisée
conjointement dans les 3 réanimations du po6le d’anesthésie-réanimation du CHU de
Grenoble. Dans ces 3 réanimations, les modalités ne sont pas les mémes, ne serait-ce que
par la diversité des pathologies rencontrées (anoxie cérébrale en réanimation
cardiovasculaire et thoracique, traumatologie cranienne en réanimation neurochirurgicale et
défaillance multi viscérale en réanimation polyvalente), et par les habitudes de services.

Concernant le cadre légal de la procédure de LATA, des progres peuvent étre faits, en
effet la consultation d’un tiers extérieur n’a été retrouvée dans le dossier dans seulement 9
situations. Il s’agissait alors d’'un médecin d’une autre spécialité (Chirurgien, Pneumologue,
Gastroentérologue), ou d’un médecin d’une autre réanimation du PAR. Dans une étude
évaluant les pratiques de LATA dans une réanimation polyvalente parisienne (dans le cadre
d’un mémoire de DES d’Anesthésie- Réanimation en 2014)[31], le taux de consultation d’avis
extérieur retrouvé était de 33% ce qui est moins que ce que nous retrouvons dans la
pratique dans nos réanimations (41%).

Dans notre étude, aucun médecin généraliste n’a été consulté en qualité de tiers
extérieur. Cette faible participation confirme les données de 2 études francaises relevant le
taux d’implication des médecins généralistes par les réanimateurs dans la décision de
limitation thérapeutique de leurs patients [32][33]. Or ces études estiment que les médecins
généralistes se sentent concernés, disponibles et compétents pour participer a ce type de
décision. De part leur role irremplacable aupres des familles, E. Ferrand concluait en 2006
[33] que les médecins généralistes étaient un « bon choix » de tiers extérieur pour la
décision de limitation thérapeutique. Cette implication serait trés certainement utile et

efficiente.
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Lors des entretiens téléphoniques a 3 mois, I'accueil a été globalement toujours bon.
Nous avons eu seulement 2 refus de participation (I'un ne souhaitant pas participer, |'autre
pensant que I'étude s’intéresserait a la prise en charge de son proche et non de lui-méme).
Les proches nous ont rapporté spontanément a 3 reprises un sentiment de culpabilité suite
au processus de limitation thérapeutique. Ces appels téléphoniques nécessitent une certaine
organisation de l'interviewer entre gestion de I’envoi des questionnaires par voie postale ou
par mail, et disponibilité des proches. Toutefois, ces derniers semblent rassurés, et soulagés
d’étre interrogés sur leur vécu de la situation et sur leur état de santé psychique a 3 mois du
déces de leur proche.

Nous attendons avec impatience les résultats définitifs de I’étude afin de connaitre le
niveau de stress post traumatique de notre population et I'apport de la brochure sur ce
stress.

L'implication des proches dans la décision de limitation thérapeutique n’est pas sans
conséquences. Elle peut exposer le médecin a une relation compliquée avec la famille, mais
également elle peut exposer la famille a une complication de ses relations internes. Cette
implication pouvant aller jusqu’a la déchirure au sein d’une famille, comme avec la trés
médiatisée affaire Vincent Lambert. Cette affaire traitant d’'un jeune homme en état
végétatif chronique dans les suites d’un accident, et dont le pronostic cliniqgue est mauvais,

expose toutes les difficultés et conséquences de I'implication des proches.
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Le projet de Loi Claeys-Leonetti [34] est en cours de navette entre I’Assemblée
Nationale et le Sénat. Nous sommes dans I'attente du texte qui sera définitivement adopté,
mais 'esprit voulu est, entre autres, de renforcer les directives anticipées afin de respecter
la volonté du patient. Celles-ci seraient rédigées selon un modele fixé par décret. Ainsi mieux
rédigées, elles seraient rendues plus contraignantes sauf directives anticipées
manifestement injustifiées ou inadaptées a la situation médicale. La consultation de ces
directives anticipées serait facilitée par la centralisation informatique de ces éléments, et
ainsi accessible a tout médecin.

Sur le plan éthique, le respect de I'autonomie du patient, dans le contexte de
limitation thérapeutique reste un enjeu majeur. Comme le rappelle P. Le Coz, dans son
ouvrage Petit traité de la décision médicale [35], « |'autonomie » est un des principes
d’éthique avec « la bienfaisance » et « la non malfaisance » qui participent a une prise de
décision « juste ». "Un patient autonome, au sens éthique du terme, est un patient qui doit
étre traité comme « acteur capable de participer a sa stratégie thérapeutique ». La relation
médecin-patient ne se congoit plus comme paternaliste, autoritaire et hiérarchique, mais
« horizontale » pour reprendre les termes du Dr Léonetti. La décision est devenue solidaire
et non plus solitaire, on parle de « changement de paradigme » de la médecine. La sortie de
cette relation paternaliste impose alors I'implication des proches dans la décision. Méme si
on retiendra, que « chez un patient qui n’est pas en état d’exprimer sa volonté, les proches
ne sont pas la pour donner leur avis personnel mais bien pour témoigner de ce que le
patient aurait souhaité » comme nous le rappelle Jean Leonetti dans son dernier ouvrage
[36]. Et tout en sachant, comme nous avons pu le voir précédemment, que cette implication

n’est pas sans conséquences.
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En attendant de nouvelles recommandations et lois encadrant la fin de vie, le
médecin réanimateur doit au quotidien faire preuve de bienveillance, auprés du patient et
de sa famille, afin de limiter les conséquences de ces procédures de limitation

thérapeutique.
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CONCLUSION

Le stress post traumatique, I'anxiété et la dépression sont des entités cliniques bien
décrites chez les proches dans les suites de limitation thérapeutique en réanimation.
L'incidence de ces symptomes est plus élevée chez les proches dont le patient est décédé
des suites de la limitation thérapeutique.

L'objectif de notre étude est d’analyser I'impact d’'un accompagnement des proches
par un support écrit sur la réduction du taux de survenue du syndrome de stress post
traumatique dans les suites d’une limitation des thérapeutiques.

Notre étude randomisée a pour linstant inclus 22 familles sur les 200 gqu’elle
requiert. Nous poursuivons les inclusions jusqu’en septembre 2016.

Les résultats préliminaires de notre étude confirment les études précédentes quant a
la haute prévalence du stress post-traumatique chez les proches aprés limitations
thérapeutiques en réanimation.

Cela confirme I'absolue nécessité d’améliorer notre prise en charge des familles dans
ces situations de limitations thérapeutiques afin de limiter les conséquences de ces

procédures chez les familles.
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THESLE SOUTENUE PAR : Melle Cyrielle LABARRIERE

TITRE : Impact d’une brochure sur le stress post-traumatique des familles
apreés limitation thérapeutique en réanimation, résultats préliminaires

d’une étude prospective randomisée

CONCLUSION

Une part importante des déces en réanimation fait suite a une limitation

ou un arrét de certaines thérapeutiques, selon les modalités précisées par la loi
Léonetti et ses évolutions.
Le stress post traumatique, I'anxiété et la dépression sont des entités cliniques
bien décrites chez les proches de patients décédés en réanimation. lls sont
encore plus fréquents lorsque le patient décede des suites d’'une limitation
thérapeutique.

L'objectif principal de notre étude est d'analyser limpact d'un
accompagnement des proches, par un support écrit, sur la réduction du taux de
survenue du syndrome de stress post-traumatique @ 3 mois d'un décés suite a
une limitation thérapeutique. Les objectifs secondaires comprennent une
analyse de pratique de la limitation thérapeutique en
réanimation (caractéristiques de la population, délais, modalités de mise en
place, et respect du cadre légal du processus de limitation thérapeutique).

Cette étude prospective randomisée est réalisée dans les 3 réanimations
du pole d’anesthésie-réanimation du CHU de Grenoble. Les personnes de
confiance des patients pour qui 'engagement thérapeutique n’est plus maximal
sont incluses.

Le niveau de stress post traumatique est évalué par I'échelle IES. Ce
score varie de 0 (pas de syndrome de stress post-traumatique) a 75 (syndrome
de stress post-traumatique sévere). Un IES score supérieur & 30 sera
consideré comme indicateur d'un syndrome de stress post-traumatique.

La survenue de symptdmes d'anxiété et de dépression est analysée par
Il'échelle HADS. Ce score est composé de 2 sous-échelles (Anxiété et
Dépression). Ces sous-échelles comportent chacune 7 items cotés de 0 a 3.
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Leur score varie de 0 (pas de trouble anxieux ou dépressif) a 21 (symptémes
sévéres de troubles anxieux ou dépressif). Le seuil retenu pour chaque sous-
échelle est 8. Un score supérieur a ce chiffre indique la présence significative
de troubles anxieux ou dépressifs.

Ces 2 échelles sont recueillies auprés de la personne de confiance lors d’'un
entretien téléphonique a 3 mois.

Cette étude randomisée a pour linstant inclus 22 familles sur les 200
qu'elle requiert. Les inclusions se poursuivent jusqu’en septembre 2016. |l a éte
décidé de ne pas effectuer d'analyse intermédiaire qui aurait obligé une levée
de l'aveugle sur les randomisations déja réalisées. Les variables présentées
sont exprimées en médiane + déviation standard [interquartile].

Le score IES médian est de 39 + 15 [28-46], et 14 (65%) familles avaient un
etat de stress post traumatique.

Le score HADS médian estde 12 + 8 [7-21], le score médian de la sous-échelle
d’Anxiété de 9 £ 5 [4-12], et de dépression de 6 + 4 [2-7], ce qui correspond a la
présence de symptémes d’'anxiété chez 12 familles, et de dépression chez 4
familles.

Les résultats préliminaires de notre étude confirment les études
précédentes quand a la haute prévalence du syndrome de stress post-
traumatique chez les proches aprés limitation thérapeutique en réanimation.

Bien qu'il faille attendre les résultats définitifs de I'étude afin de conclure
a I'effet de 'accompagnement des familles par une brochure écrite sur le stress
post traumatique, les résultats préliminaires confirment la nécessité d’améliorer
notre prise en charge des familles dans ces situations de limitation
thérapeutique afin de limiter les conséquences de ces procédures chez les
familles.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
Grenoble, le_?l{f()gl‘ 01y

LE PRESIDENT DE LA THESE
Professeur. |.F PAYEN
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ANNEXES

ANNEXE 1: Score IES
ECHELLE D'IMPACT DE L'EVENEMENT
(Horowitz, 1979)

Vous est-il déja arrivé d'étre victime ou témoin d'un événement traumatisant mettant soit votre intégrité,
votre vie ou celle d'autres personnes en danger (comme abus sexuel, une attaque, un viol, un meurtre, un
combat, un accident grave, une catastrophe naturelle ou d'origine humaine) ?

oul NON

Si la réponse est OUI, répondez aux énoncés suivants. Il s'agit d'une liste de commentaires que les gens font
souvent suite a un événement stressant. Indiquez dans quelle mesure ceux-ci s'appliquent a vous pour les 7
derniers jours (encerclez pour chaque question)

Jamais Rarement Quelques Souvent
fois
1 J'ai pensé al'événement alors que je ne voulais pas 0 1 3 5
J'ai évité de me laisser troubler lorsque j'ai repensé
2 a l'événement ou lorsque quelque chose me le 0 1 3 5
rappelait
3 J'aitenté d'éliminer I'événement de ma mémoire. 0 1 3 5

J'ai eu de la difficulté a m'endormir ou a demeurer
4  endormi(e) car des pensées et des images de 0 1 3 5
I'événement me venaient a |'esprit.

J'ai ressenti des sentiments intenses face a

5 L 0 1 3 5
I'événement.

6 J'airévé al'événement. 0 1 3 5

7 Je suis demeuré(e) a I'écart de ce qui pouvait me 0 1 3 5
rappeler I'événement.

8 J'ai eu l'impression que |'événement n'était jamais 0 1 3 5
arrivé ou n'était pas réel.

9 J'ai essayé de ne pas parler de I'événement. 0 1 3 5
Des images de I'événement se sont imposées a mon

10 imag P 0 1 3 5
esprit.

1 D'autres choses continuaient a me faire penser a 0 1 3 5

I'événement.

J'avais conscience d'étre habité(e) par de nombreux
12 sentiments a propos de I'événement, mais je ne 0 1 3 5
m'en suis pas occupé(e).

13  J'ai essayé de ne pas penser a I'événement. 0 1 3 5
Tout rappel de I'événement ramenait des

14 . rappet @€ - 0 1 3 5
sentiments qui y étaient associés.

15 Mes sentlments. a propos de I'événement étaient 0 1 3 5
comme engourdis.

Traduction frangaise : Adaptation :

Alain Brunet, 1995 Unité de Thérapies Cognitives et Comportementales

(Centre de recherche Fernand-Séguin) Hétel-Dieu de Lévis
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ANNEXE 2 : Echelle HAD

Echelle de dépression HAD (HAD : Hospital Anxiety and Depression Scale) de Sigmond et Snaith

Anxiété

Je me sens tendu ou énervé
0 Jamais
1 De temps en temps
2 Souvent.
3 La plupart du temps

J'ai une sensation de peur comme si quelgue chose

Dépression

Je prends plaisir aux mémes choses qu'autrefois
0 Oui, tout autant
1 Pas autant
2 Un peu seulement
3 Presque plus

Je ris facilement et vois le bon coté des choses

d'horrible allait m'arriver
0 Pas du tout
1 Un peu mais cela ne m’inquiete pas
2 Oui, mais ce n’est pas trop grave
3 Oui, trés nettement

Je me fais du souci.
0 Tres occasionnellement
1 Occasionnellement
2 Assez souvent
3 Tres souvent

Je peux rester tranquillement assis a ne rien faire et

0 Autant que par le passé
1 Plus autant qu'avant

2 Vraiment moins qu'avant
3 Plus du tout

Je suis de bonne humeur
0 La plupart du temps
1 Assez souvent
2 Rarement
3 Jamais

J'ai I'impression de fonctionner au ralenti

me sentir décontracté.
0 Oui, quoi qu'il arrive
1 Oui, en général
2 Rarement
3 Jamais

J'éprouve des sensations de peur et j'ai I'estomac
noué.

0 Jamais

1 Parfois

2 Assez souvent

3 Tres souvent

J'ai la bougeotte et n'arrive pas a tenir en place.

0 Pas du tout

1 Pas tellement

2 Un peu

3 Oui, c’est tout a fait le cas

J'éprouve des sensations soudaines de panique.

0 Jamais

1 Pas treés souvent

2 Assez souvent

3 Vraiment tres souvent

0 Jamais

1 Parfois

2 Tres souvent

3 Presque toujours

Je me m'intéresse plus a mon apparence
0 J'y préte autant d'attention que par le passé
1 1l se peut que je n'y fasse plus autant attention
2 Je n'y accorde pas autant d'attention que je
devrais
3 Plus du tout

Je me réjouis d'avance a l'idée de faire certaines
choses

0 Autant qu'avant

1 Un peu moins qu'avant

2 Bien moins qu'avant

3 Presque jamais

Je peux prendre plaisir a un bon livre ou a une
bonne émission radio ou télévision

0 Souvent

1 Parfois

2 Rarement

3 Trés rarement
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ANNEXE 3 : Lettre d’'information groupe Controle

Projet LATA N°RCB:2014-A00758-39 12 novembre 2014

Syndrome de stress post traumatique chez les familles dans la

décision de limitation thérapeutique en réanimation
Etude monocentrique randomisée

Cette recherche est organisée par le CHU de Grenoble,

NOTE D'INFORMATION - Famille ou Personne de confiance

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a un travail de recherche en éthique médicale.
Cette étude est coordonnée par les médecins des services de réanimation du pole
d’anesthésie réanimation du Centre Hospitalo-Universitaire de Grenoble.

Ce projet concerne les conditions de la prise en charge des familles d’'un patient
hospitalisé en réanimation.

L'objectif de ce travail est d’étudier le vécu chez les proches d'un patient pour qui
il est discuté la mise en place d'une décision de limitation ou d'arrét de I'engagement
thérapeutique. Cet objectif sera évalué en analysant le stress post traumatique chez les
familles induit par cette situation, 3 mois aprés la décision de limitation des
thérapeutiques.

Afin d’évaluer la survenue d'un syndrome de stress post traumatique, I'étude
prévoit de vous recontacter dans 3 mois. Cet entretien se fera par interview
téléphonique et établira a l'aide de questions la présence ou non de symptomes du
syndrome de stress post traumatique.

Vous avez le droit de refuser de participer a cette recherche. Signalez dans ce cas
votre opposition au médecin. Vous pouvez exercer a tout moment votre droit de retrait a
cette recherche. La participation ou le refus n’entraine en rien une différence au niveau
de la prise en charge médicale de votre proche.

Quelques données personnelles concernant votre proche et vous seront relevées
a I'admission, pendant la prise en charge et 3 mois apres la fin de la prise en charge. Les
données médicales seront recueillies a partir du dossier médical. Aucun prélévement
sanguin ne sera effectué.

Le gestionnaire de cette étude est le CHU de Grenoble.

1/2
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Projet LATA N°®RCB : 2014-A00758-39 12 novembre 2014

Cette recherche a regu 'avis favorable du Comité de Protection des Personnes du
Sud Est 2 le 09/07/2014 en application des dispositions de l'article L.1121-1 du code de
santé publique.
Dans le cadre de cette recherche les données qui concernent votre proche et vous seront
analysées de maniére anonyme. Elles seront identifiées par un numéro de code et ses
initiales.
Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux
libertés, vous disposez d'un droit d’opposition a la transmission des données couvertes
par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche
et d’étre traitées. Ces droits s’exercent aupreés du médecin qui suit votre proche dans le

cadre de la recherche et qui connait vos identités.

Vous pouvez a tout moment demander des informations complémentaires aux médecins
investigateurs de cette recherche:
e Docteur Sylvaine Robin (Réanimation Cardio Vasculaire et thoracique) au
04/76/76/55/10
e Docteur Marc Vinclair (Réanimation Neurochirurgicale) au 04/76/76/66/88
e Docteur Thibaut Trouve-buisson (Réanimation Polyvalente Chirurgicale) au
04/76/76/56/30
e (Cyrielle Labarriere, interne coordinatrice de cette recherche au
04/76/76/55/10.

Si vous refusez de participer a cette étude nous vous demandons de signer au bas
de cette page.

Merci pour votre attention.

Je soussigné(e)....cceveviieieiivinnnnn

Ne souhaite pas participer a I'étude LATA. Aucune donnée me concernant ou concernant
le dossier médical de mon proche ne seront prises en compte pour |'étude. J'ai bien
compris que le fait de ne pas participer a I'étude ne changera en rien la fagon dont mon

proche sera pris en charge.

Faitle .o e - LR , Signature :
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ANNEXE 4 : Lettre d’'information groupe Brochure

Projet LATA N°RCB:2014-A00758-39 12 novembre 2014

Impact d’'un accompagnement par un support écrit sur le syndrome
de stress post traumatique chez les familles dans la décision de

limitation thérapeutique en réanimation
Etude monocentrique randomisée

Cette recherche est organisée par le CHU de Grenoble,

NOTE D'INFORMATION - Famille ou Personne de confiance - groupe brochure

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a un travail de recherche en éthique médicale.
Cette étude est coordonnée par les médecins des services de réanimation du pole
d’anesthésie réanimation du Centre Hospitalo-Universitaire de Grenoble.

Ce projet concerne les conditions de la prise en charge des familles d'un patient
hospitalisé en réanimation.

L'objectif de ce travail est d'améliorer le vécu chez les proches d'un patient pour
qui il est discuté la mise en place d’'une décision de limitation ou d’arrét de I'engagement
thérapeutique. Cet objectif sera évalué en analysant le stress post traumatique chez les
familles, induit par cette situation, 3 mois aprés la décision de limitation des
thérapeutiques.

Afin de donner plus de valeurs aux résultats, le tirage au sort (randomisation) est
indispensable. Le tirage au sort concerne les proches et non les malades. Il distinguera 2
groupes: un premier groupe (controle) sera soumis aux pratiques actuelles, et un
deuxiéme groupe recevra en plus de notre pratique habituelle un document écrit
rappelant les données de la loi Léonetti et le contexte de I'implication des familles dans
les décisions de limitation thérapeutique. Vous avez été tiré au sort dans le 2¢me groupe.
Vous allez donc bénéficiez d'un document écrit pour vous accompagner dans le
processus de limitation des thérapeutiques.

Afin d’évaluer la survenue d’'un syndrome de stress post traumatique, 'étude
prévoit de vous recontacter dans 3 mois. Cet entretien se fera par interview
téléphonique et établira a l'aide de questions la présence ou non de symptémes du

syndrome de stress post traumatique.

1/3
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Projet LATA N°RCB:2014-A00758-39 12 novembre 2014

Vous avez le droit de refuser de participer a cette recherche. Signalez dans ce cas
votre opposition au médecin. Vous pouvez exercer a tout moment votre droit de retrait a
cette recherche. La participation ou le refus n’entraine en rien une différence au niveau
de la prise en charge médicale de votre proche.

Quelques données personnelles concernant votre proche et vous seront relevées
a l'admission, a la sortie et 3 mois apres la sortie. Les données médicales seront
recueillies a partir du dossier médical. Aucun prélévement sanguin ne sera effectué.
Le gestionnaire de cette étude est le CHU de Grenoble.

Cette recherche a regu l'avis favorable du Comité de Protection des Personnes
Sud Est 2 le 09/07/2014 en application des dispositions de l'article L.1121-1 du code de
santé publique.
Dans le cadre de cette recherche les données qui concernent votre proche et vous seront
analysées de maniere anonyme. Elles seront identifiées par un numéro de code et ses
initiales.
Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux
libertés, vous disposez d'un droit d’opposition a la transmission des données couvertes
par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche
et d’étre traitées. Ces droits s’exercent aupres du médecin qui suit votre proche dans le

cadre de la recherche et qui connait vos identités.

Vous pouvez a tout moment demander des informations complémentaires aux médecins
investigateurs de cette recherche :
e Docteur Sylvaine Robin (Réanimation Cardio Vasculaire et thoracique) au
04/76/76/55/10
e Docteur Marc Vinclair (Réanimation Neurochirurgicale) au 04/76/76/66/88
e Docteur Thibaut Trouve-buisson (Réanimation Polyvalente Chirurgicale) au
04/76/76/56/30
e (Cyrielle Labarriere, interne coordinatrice de cette recherche au

04/76/76/55/10.

Si vous refusez de participer a cette étude nous vous demandons de signer au bas
de cette page.

Merci pour votre attention.

2/3
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Projet LATA N°RCB:2014-A00758-39 12 novembre 2014

Je soussigné(€)....cocvreeeereerennenns

Ne souhaite pas participer a I'’étude LATA. Aucune donnée me concernant ou concernant
le dossier médical de mon proche ne seront prises en compte pour l'étude. J'ai bien
compris que le fait de ne pas participer a 'étude ne changera en rien la fagon dont mon

proche sera pris en charge.

Faitle .oooovevviviviiiecie e, LA e, SlgNALUTE
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ANNEXE 5 :

Brochure Ecrite

Unité de Réanimation
Cardiovasculaire et Thoracique

Livret d'accompagnement des
familles

Madame, Monsieur

Votre proche est actuellement hospitalisé dans notre
service de réanimation pour une pathologie grave ou
dans les suites d'une intervention chirurgicale lourde.

1)Le contexte de la réanimation

La particularité du service de réanimation est de
disposer de moyens techniques pouvant remplacer
certains organes de fagon temporaire le temps que
les patients guérissent,

Il peut s'agir par exemple de ventilation mécanique a
l'aide d'un respirateur, de médicaments intra-veineux
pour soutenir le cceur et la tension artérielle, de
dialyse lorsque les reins ne fonctionnent plus,
dassistance circulatoire remplacant complétement le
cceur et les poumons.

Ces techniques sont particulierement lourdes, leur
implantation et leur maintien comportent des risques
et nécessitent souvent de mettre le patient sous
anesthésie générale.

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014

L'utilisation de ces techniques n'est raisonnable que si
la guérison est possible dans des conditions
acceptables pour le patient.

Aussi, nous nous posons tous les jours la question de
I'intérét de chaque traitement pour chaque patient.

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014
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2)La loi Léonetti

La loi francaise & travers le code de déontologie
médicale (1) et les valeurs de I'éthique en médecine
nous interdisent  l'obstination  déraisonnable
(acharnement thérapeutique).

Depuis 2005, la loi francaise (loi Léonetti) (2) donne
aux médecins :

- le droit d'interrompre ou de ne pas entreprendre
des traitements Jjugés « inutiles,
disproportionnés ou n‘ayant d'autre effet que le
maintien artificiel de la vie » (art. 1 et 9),

- le devoir de rechercher et de prendre en compte
la volonté de la personne de refuser un
traitement (art. 3,6 et 7); la loi insiste sur
l'importance de la volonté du patient,

- la possibilité d'utiliser des traitements dans

l'intention de soulager la souffrance méme s'ils
risquent d'abréger la vie (art.2).

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014

Si le patient est hors d'état d'exprimer sa volonté,
situation la plus fréquente en réanimation, c'est le
médecin en charge du patient qui est responsable de
la décision. Il respecte pour cela une procédure
collégiale qui comprend au minimum une réunion
d'équipe et l'avis d'un consultant extérieur au service
(art 9 ; Décret d'application du 6 février 2006).

Dans cette situation, il doit rechercher la volonté du
patient. Pour cela, il prend en compte des directives
anticipées éventuelles et recueille lavis de la
personne de confiance ou a défaut celui de la famille
ou des proches.

Dans tous les cas, le patient ou ses représentants

sont informés et les décisions sont inscrites dans le
dossier médical.

(1) Code de déontologie médicale article 37
(2) Loi du 22 avril 2005 CSP

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014

3)Votre réle

L'évolution actuelle de la maladie de votre proche
nous fait nous interroger sur l'utilité de poursuivre
certains traitements.

Dans notre réflexion, nous avons besoin de connaitre
la volonté du patient. C'est a ce titre que nous allons
vous informer et essayer de recueillir le témoignage
le plus fidéle possible de ce qu'aurait souhaité votre
proche s'il avait été capable de donner son avis.

Nous savons bien que le recueil de ce témoignage
n'est pas facile, que vous ne connaissez pas forcément
la volonté de votre proche. De plus, il est difficile de
dissocier ce que vous souhaitez de ce que lui aurait
voulu.

Si nous décidons aprés la procédure collégiale de
limiter les soins curatifs, nous n‘arrétons en aucun cas
les médicaments assurant le confort et l'absence de
douleur de votre proche. Nous pouvons méme avoir
besoin de les introduire ou de renforcer les doses.

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014

Si la fin de vie de votre parent semble proche, vous
pouvez rester a ses c6tés autant de temps que vous le
souhaitez.

Il est également possible de faire intervenir un
membre d'un culte religieux.

Nous ne vous demandons pas de décider, la décision
nous revient et nous souhaitons tout mettre en ceuvre
pour qu'elle soit la plus juste et la plus fidele possible.

Nous souhaitons vous accompagner au mieux dans
cette épreuve difficile, vous et votre proche malade
dans le respect de sa volonté et de sa digniteé.

Références
Institut National de prévention et déducation pour la santé (www.inpes.sante.fr)

Ministére de la santé et des sports (www,sante gouv.fr)

Protocole LATA - version 28 Juillet 2014
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ANNEXE 6 : Avis CPP Juillet 2014

COMITE DE PROTECTION

DES PERSONNES SUD-EST I Lyon e 10 Jullet 2014
HOPITAL FDOUARD HERRIOT

Batiment 12 - 1* étage

5. Place d'Arsonvai

65437 LYON CEDEX

Tél . 04.78 42.64 48

Fax ' 04.7E 42 54 .68

Emall | france|se leciet@chu-lyon fr Madame le Docteur ROBIN
nfo(cppaudes Pbile Anesthésie-réanimation
Site internet - Nttp Mwww cppsudest? fr CS 10217

38043 GRENOBLE CEDEX 9

Le Comsté de Protection des Personnes SUD-EST i, lors de @ séance du 9 Juillet 2014, a pris
connaissance des modificalions et compléments d'informations apportés dans le cadre du protocole
intitué . « impact d'une akke aux familles par un support écrit sur le syndrome de stress post-
traumatique des familles cans la limitation des soins en réanimation » - Etude LATA - donf vous
éles lnvestigateur coordonr ateur,

Les compléments d'informations apportés sont satisfaisants et 4 Nssue de la délibération, le
Comite a émis un
AVIS FAVORADLE A LA REALISATION DE CETTE ETUDE VISANT A EVALUFR DES SOINS COURANTS.
ProTOCOLE VERSION 3.0 ou 24 JuN 2014
« L'étuce est conforme aux srticles du Code de a Santé Publique L1121-1 définissant les conditions de
validité de la racherche »

Recevez, Madame, nos salutations les meilleures.

Pour te SUD-EST Il
Le Président - Professeur B. KASSAIKOUPAI

Memboms ayant ieboind 4 fa sbance

AMIET Necole (Lomaine Juridique) - Jacgues ) - CHAMBOST véromgue
(Pharmacienne) - CROZIER Etienne (Médecin Généraiiste) - De SANDOL ROY
mnm-mmmm{mr m)‘m

KOUPAI Behwo.z (Recherche Eiomédicale mémodoioge) - MARCHAND Jenne (Représentant Associeson
Malades ef Usagrrs) - PAULIGNAN Yves (Recherche Biomédicale) - PELEGRIN Sarge (Représentant Association
mu,wo;om PHILIPPE -JANON Chantel (Domaine Socisl) « ROMFRITSCH Meathide (Recherhe
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ANNEXE 7 :

Avis CPP Décembre 2014

COMITE DE PROTECTION

DES PERSONNES SUD-EST Il
HOPITAL EDOUARD HERRIOT
Batiment 12 - 1°" étage

5, Place d'Arsonval

69437 LYON CEDEX
Tél:04.78.42.94.48
Fax:04.78.42.94.69

Email : francoise.leclet@chu-lyon.fr
info@cppsudest2.fr

Site internet : http://www.cppsudest2.fr

Nos réf : 2014-014-AM1
Vos réf : Etude LATA
N°ID-RCB : 2014-A00758-39

Madame,

Lyon le 18 décembre 2014

Madame le Docteur ROBIN
Pdle Anesthésie-réanimation
CS 10217

38043 GRENOBLE CEDEX 9

Le Comité de Protection des Personnes SUD-EST II, lors de la séance du 17 Décembre 2014, a
étudié I'amendement N°1 au protocole intitulé : « Impact d’'une aide aux familles par un support écrit

sur le syndrome de stress post-traumatique des familles dans la limitation des thérapeutiques en
réanimation » - Etude LATA - dont vous étes l'investigateur coordonnateur.

AMENDEMENT N° 1

Objet :
services de réanimation.

- Mise a jour de la liste des investigateurs avec I'ajout de 4 co-investigateurs et 2

- Suppression de la formule « limitation des soins » remplacée par « limitation des

thérapeutiques »
- Madification du titre de I'étude
- Précision sur |'entretien a 3 mois

- Maodification de la lettre d'information - version du 12/11/2014

- Protocole version 3.1 du 25/11/2014
Avis du Comité : Favorable

Date : Séance du 17 Décembre 2014.

Recevez, Madame, nos salutations les meilleures.

Pour le CPP SUD-EST Il
Le Président — Professeur B. KASSAI-KOUPAT

1/2
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NIPOCRATIR I BACLUIONE ¥, OV,
e mwrars evger

- e phne
==

SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Mditres de cette Faculté, de mes chers condisciples et devant I'effigie
d'HIPPOCRATE,

Je promets et je jure d'é€tre fidele aux lois de |'honneur et de la probité dans
I'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuitement a |'indigent et n'exigerai jamais un salaire au dessus
de mon travail. Je ne participerai a aucun partage clandestin d'honoraires.

Admis dans |'intimité des maisons, mes yeux n'y verront pas ce qui s'y passe; ma langue
taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a corrompre les
moeurs ni a favoriser le crime.

Je ne permettrai pas que des considérations de religion, de nation, de race, de parti ou
de classe sociale viennent s'interposer entre mon devoir et mon patient.

Je garderai le respect absolu de la vie humaine.

Méme sous la menace, je n‘admettrai pas de faire usage de mes connaissances médicales
contre les lois de |'"humanité.

Respectueux et reconnaissant envers mes Maditres, je rendrai a leurs enfants
I'instruction que j'ai regue de leurs péres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confreéres si j'y manque.
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RESUME

IMPACT D’UNE BROCHURE SUR LE STRESS POST-TRAUMATIQUE DES FAMILLES APRES LIMITATION
THERAPEUTIQUE EN REANIMATION, RESULTATS PRELIMINAIRES D’UNE ETUDE PROSPECTIVE RANDOMISEE

Introduction Une part importante des décés en réanimation fait suite a une limitation ou un arrét de
certaines thérapeutiques, selon les modalités précisées par la loi Léonetti. Le stress post
traumatique, I'anxiété et la dépression sont des entités cliniques bien décrites chez les proches de
patients décédés en réanimation. Ils sont encore plus fréquents lorsque le déces fait suite a une
limitation thérapeutique. L'objectif de notre étude est d’analyser I'impact d’un accompagnement des
proches par un support écrit, sur la réduction du taux de survenue du Syndrome de Stress Post-
Traumatique (SSPT) a 3 mois.

Matériel et Méthode Cette étude prospective randomisée est réalisée dans 3 services de
réanimation du CHU de Grenoble. Les personnes de confiance des patients pour qui I'engagement
thérapeutique n’est plus maximal sont incluses. Le niveau de SSPT est évalué par I’échelle IES. La
survenue de symptdmes d’anxiété et de dépression est analysée par I'échelle HAD. Ces 2 échelles
sont recueillies par un entretien téléphonique de la personne de confiance a 3 mois.

Résultats Cette étude randomisée a pour l'instant inclus 22 familles sur les 200 qu’elle requiert. Les
inclusions se poursuivent jusqu’en septembre 2016. Il n’a pas été effectué d’analyse intermédiaire,
afin de ne pas lever I'aveugle sur les randomisations déja réalisées. Les variables présentées sont
exprimées en médiane * déviation standard [interquartile]. Le score IES médian est de 39 + 15 [28-
46], et 14 (65%) familles avaient un état de stress post traumatique. Le score HAD médian est de 12 +
8 [7-21], le score médian de la sous-échelle d’Anxiété de 9 £ 5 [4-12], et de dépression de 6 t 4 [2-7],
ce qui correspond a la présence de symptémes d’anxiété chez 12 familles, et de dépression chez 4
familles.

Discussion Les résultats préliminaires de notre étude confirment les études précédentes quand a la
haute prévalence du SSPT chez les proches apres limitation thérapeutique en réanimation. Bien qu’il
faille attendre les résultats définitifs de I'étude afin de conclure a I'effet de I'accompagnement des
familles par une brochure écrite sur le stress post traumatique, ces résultats confirment la nécessité
d’améliorer notre prise en charge des familles dans ces situations de limitation thérapeutique afin

d’en limiter les conséquences chez les familles.

Mots Clefs: Limitation Thérapeutique, Syndrome de stress Post traumatique, Fin de vie en

réanimation, Familles en réanimation

68




