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1. Présentation et périmetre

1.1. Demande

La Haute Autorité de Santé a été saisie le 22 avril 2024, par le ministére de la santé, au sujet de
I'évaluation par le médecin du pronostic vital engagé a moyen terme, dans le cadre d’'une demande
d’acceés a I'aide a mouirir telle que mentionné dans le titre Il du projet de loi relatif a 'accompagnement
des malades et de la fin de vie.

Cette saisine a été complétée le 7 novembre 2024, pour élargir les travaux a la définition de la notion
de « phase avancée ».

1.2. Contexte

1.2.1. Avis et reglementation en vigueur

1.2.1.1. Avis du Comité consultatif national d’éthique

Dans son avis sur les Questions éthiques relatives aux situations de fin de vie : autonomie et solidarité
(Avis 139, publié en 2022), le CCNE propose que « Si le législateur décide de légiférer sur I'aide active
a mourir, la possibilité d’'un accés légal a une assistance au suicide devrait &tre ouverte aux personnes
majeures atteintes de maladies graves et incurables, provoquant des souffrances physiques ou psy-
chigues réfractaires, dont le pronostic vital est engagé a moyen terme. »

Dans le texte accompagnant les recommandations, le CCNE rappelle que la loi n°® 2016-87 du
02/02/2016, dite loi de Claeys-Leonetti ...a offert la possibilité de sédation profonde et continue



jusqu’au déceés aux personnes souffrant d’'une affection grave et incurable, dont le pronostic vital est
engagé a court terme et subissant une souffrance réfractaire aux traitements.

Le court terme a été précisé par la suite par 'European Association of Palliative Care et la Société
Frangaise d’accompagnement et de Soins Palliatifs, comme un délai de quelques heures a quelques
jours (HAS 2018 guide parcours sédation profonde).

Le CCNE donne une indication sur le moyen terme qui correspond a un horizon de quelques semaines
ou gquelques mois.

1.2.1.2. Avis du Conseil d’Etat sur le projet de loi

Dans son avis 408204 du 4 avril 2024, sur un projet de loi relatif & 'accompagnement des malades et
de la fin de vie, le Conseil d’Etat estime que « Pour I'appréciation de « 'échéance du « moyen terme »
cette expression ne peut étre entendue que dans le sens employé par la pratique médicale, pour la-
quelle elle correspond a un horizon temporel qui n’excéde pas douze mois. ».

1.2.2. Etat des connaissances

1.2.2.1. Quelques chiffres sur I'aide a mourir

Les données sur les différentes formes d’assistance a mourir dans le monde (1) indiquent que I'age
des personnes concernées est pour la plus grande partie > 55 ans (Autriche, 87 % en 2022) a > 70
ans (Pays-Bas 70 % en 2022, Belgique 71 % en 2023).

Des patients résidents en France ont eu une euthanasie en Belgique (n = 101 en 2023) ou en Suisse
(n =184 entre 1985 et 2014).

En ce qui concerne les soins palliatifs, en 2022 aux Etats-Unis, 95 % des patients décédés étaient pris
en charge en service de soins palliatifs ou recevaient des soins palliatifs (Californie) ou 82 % étaient
inscrits dans un établissement de soins palliatifs (Washington). De méme en Australie, en 2022, 81 %
des patients avaient un acceés ponctuel ou régulier a des soins palliatifs lors de la demande d’aide a
mourir.

Les principales maladies a l'origine de I'euthanasie ou du suicide assisté sont présentées dans le
tableau ci-dessous (Source : Centre national des soins palliatifs et de la fin de vie, 2024. FOCUS Eu-
thanasie, suicide assisté... données sur les différentes formes d’assistance a mourir dans le monde)

Belgique  Espagne Pays-Bas Canada  Californie  Washington  Australie N Zélande

2023 2022 2022 2022 2022 2022 2021/2022 2021/2022
Nombre 34241 - 260/ - 8 534 |/ 13241/- | -/853 - /363 87 /231 257/ -
E/SA FRA 101 186
Cancer % 5515 28 57,8 63 66 73 81,5 67,9
Poly-pa- 23,2 - 16,4 - - - - -
thologie %
Maladies 9,6 45 dont 7 12,6 8,6 8 9,6 -
syst nerv SLA 42

%

Troubles 1,2 - - = - - - -
cognitifs %
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Affections. 1,4 - 1,3 - = = - -
psychia-
trigues %

Maladies - - - 18,8 12 - - -
cardiovas-
culaires %

Maladies - - > 13,2 - - - -
respira-
toires %

E : euthanasie ; SA : suicide assisté

Dans certains pays la Iégislation précise, parmi les criteres d’éligibilité, a quel terme le pronostic vital
doit étre engagé :

— Etats-Unis (suicide assisté). Avoir été diagnostiqué par deux médecins différents d’'une maladie
en phase terminale, c’est-a-dire susceptible d’entrainer la mort dans un délai de 6 mois ;

— Australie (suicide assisté et euthanasie). Etre atteint d’une maladie incurable, progressive, qui
causera la mort dans un délai maximal de six mois, ou de douze mois s'il s'agit d'une pathologie
neurodégénérative (sauf Queensland, douze mois toutes maladies confondues).

— Nouvelle-Zélande (euthanasie et suicide assisté). Souffrir d’'une maladie en phase terminale
pouvant entrainer la mort dans les six mois et étre dans une situation de déclin avancé et irré-
versible de ses capacités physiques ;

— Autriche (suicide assisté) la loi définit la « phase terminale » comme « lorsque la maladie a
atteint un stade ou, selon 'avis médical, elle devrait entrainer la mort dans les six mois ».

Cependant, il n’est pas précisé de quelle maniére le pronostic vital est évalué.

1.2.2.2. Appréciation du pronostic vital

Le pronostic peut étre défini comme la probabilité qu’un patient développe un résultat particulier sur
une période de temps spécifique (2). L’incertitude est inhérente au pronostic. Accepter cette incer-
titude est centrale pour utiliser une information sur le pronostic de facon appropriée dans la prise de
décision clinique (3).

Estimations du pronostic
Jugement clinique
Le plus souvent, les cliniciens estiment le pronostic avec leur jugement clinique et leur expérience.

Les estimations du pronostic par le médecin sont un élément central de la prise de décision par le
patient et le médecin, en particulier en fin de vie. Les estimations du pronostic par les médecins chez
leurs patients en fin de vie sont souvent fausses, habituellement optimistes.

Une étude de cohorte prospective publiée en 2000, a eu pour objectif de décrire la précision du pro-
nostic médical chez des patients en phase terminale et d’identifier les déterminants de cette précision.
(4). La cohorte a porté sur tous les patients admis dans cinq programmes de soins palliatifs ambula-
toires durant 4 mois en 1996. Les médecins référents ont été contactés par téléphone a I'admission
pour connaitre leur estimation de la survie du patient. Parmi les 757 patients adressés par 502 méde-
cins, 468 patients adressés par 343 médecins ont été inclus dans I'analyse (45 % d’hommes, age
moyen : 69 ans, ayant de diagnostic de cancer 65 %, SIDA 12 %, autres 23 %). Les médecins con-
naissaient les patients depuis 3 ans en moyenne et les avaient examinés en moyenne 2 semaines
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avant. La survie observée a été rapportée a la survie prédite. Le pronostic a été jugé correct si le
quotient était entre 0,67 et 1,33 ; « optimiste » pour une valeur inférieure a 0,67 et « pessimiste » pour
une valeur supérieure a 1,33. La médiane de survie observée a été de 24 jours. Seulement 20 % des
estimations pronostiques étaient correctes, 63 % étaient optimistes et 17 % pessimistes. Les médecins
ont surestimé la survie par un facteur de 5,3. Le déces est survenu dans un délai d’'un mois par rapport
a la date prédite pour 42 % des patients, au moins un mois avant la date prédite pour 46 %, et un mois
apres pour 13 %. Une analyse multivariée suggere que la plupart des médecins sont enclins a 'erreur
de pronostic, chez la plupart des patients. Plus le médecin est expérimenté (nombre de patients avec
le méme diagnostic pris en charge et nombre de patients adressés 'année précédente) plus le pro-
nostic est correct ; mais plus la relation médecin-patient est longue, et plus les chances du médecin
de faire une prédiction erronée augmentent.

Une revue systématique a évalué chez des patients ayant un cancer en phase terminale, la précision
des prédictions cliniques de survie (PCS) faites par des médecins (5). Les PCS et la survie réelles
étaient disponibles pour 1 563 patients inclus dans 8 études. Les PCS étaient généralement trop opti-
mistes (PCS médiane 42 jvs 29 j pour la survie réelle). La PCS était correcte a une semaine prés dans
25 % des cas et surestimée d’au moins 4 semaines dans 27 % des cas. Plus la PCS était longue, plus
la variabilité de la survie réelle était grande.

Une revue systématique narrative a évalué chez des patients adultes ayant une maladie incurable, en
soins palliatifs ou ayant une maladie au stade terminal la précision des estimations de la survie par
des cliniciens dans le contexte des soins palliatifs (a I'hépital, une équipe de soins palliatifs en com-
munauté) (6). Les résultats suggérent que pour une estimation pronostique par catégorie (sur 21
études, a partir d’'une liste de durées de survie prédéterminée, la précision de I'estimation variait de
23 % a 78 %) ; pour une estimation pronostique par une variable continue (sur 17 études, obtenue par
une question ouverte sur la durée de survie attendue, la médiane de survie prédite variait de 14 a 219
jours et la médiane de survie réelle variait de 10 a 126 jours) ; pour une estimation probabiliste (sur 3
études, la probabilité de la survie a 6 mois était de 0,74 a 0,78). La principale limite de cette revue est
la forte hétérogénéité des études.

Les médecins peuvent s’aider des études publiées et d’indices pronostiques validés pour leurs esti-
mations du pronostic.

Etudes publiées

Les médecins peuvent se référer aux études de populations de patients de méme profil que leur patient
(pour les caractéristiques démographigues et la maladie). Cependant, ces études excluent les patients
qui ont des comorbidités multiples ou qui sont fragiles, et les estimations pronostiques des études
publiées peuvent surestimer la survie (2).

Cancer. Les estimations de la survie a partir des études publiées sont limitées car elles n’incluent pas
les patients avec un état fonctionnel dégradé, la polypathologie ou les insuffisances d’organes (2).

Insuffisance cardiaque congestive. La plupart des décés de patients ayant une insuffisance cardiaque
avanceée sont précédés par une période d’aggravation des symptomes, de déclin fonctionnel et d’hos-
pitalisations répétées. Une étude a été réalisée aux Etats-Unis sur une population de 14 374 patients
ayant eu une premiéere hospitalisation pour insuffisance cardiaque (IC), a partir d’'une base de données
d'utilisation des soins de santé entre 2000 et 2004. La survie a été mesurée aprés chaque hospitali-
sation suivante pour IC. Aprés ajustement sur 'age, le sexe et les comorbidités majeures, le nombre
d’hospitalisations était un bon prédicteur de la mortalité toutes causes. La survie médiane est passée
de 2,4 ans aprés une hospitalisation a 0,6 ans aprés 4 hospitalisations (7).

Scores de gravité ou scores pronostiques

HAS - Pronostic vital engagé a moyen terme/phase avancée » décembre 2024 4



Insuffisance cardiaque. La sévérité est souvent appréciée par le stade fonctionnel de la Classification
de la New York Heart Association (NYHA) (8). La sévérité des symptdomes est mal corrélée a I'altération
de la fonction ventriculaire gauche mais elle aide a estimer la qualité de vie du patient. La limitation de
I'activité prend en compte l'incapacité fonctionnelle liée aux problemes articulaires, musculaires et neu-
rologiques qui rendent difficile la cotation. Le stade fonctionnel llI-1V de la NYHA fait partie des criteres
de mauvais pronostic.

Maladies chroniques du foie. Le Model for End Stage Liver Disease (MELD) a été validé pour prédire
le risque de mortalité a trois mois de patients ayant une maladie chronique du foie (9). Il est fondé sur
trois parametres : créatininémie, bilirubinémie, INR.

Bronchopneumopathie chronique obstructive. La sévérité de I'obstruction bronchique (mesurée apres
administration de bronchodilatateurs) est évaluée par la classification Global initiative for chronic obs-
tructive lung disease (GOLD) en quatre stades [d’'une part sur des critéres de résultats mesurés par
les patients (dyspnée mesurée par I'échelle mMMRC) et qualité de vie mesurée par le questionnaire
COPD Assessment Test (CAT), et d’autre part sur la fréequence des exacerbations] (10).

Cancer. Pour le cancer au stade précoce, le pronostic est fondé sur le type de tumeur, le fardeau de
la maladie et son agressivité. Aux stades plus avancés, il existe une association constante entre le
statut fonctionnel et la survie, bien que la survie puisse dépendre du type de cancer (2). Des scores
de pronostic ont été développés pour la prédiction de la survie chez les patients ayant un cancer en
phase terminale, par exemple le Palliative Prognostic Index (PPI) (11, 12) ; Palliative Pronostic Score
(PaP Score) (13, 14) et le score de Barbot (15)

En réanimation.

Des scores de gravité peuvent étre utilisés pour la prédiction de la mortalité de groupes ou de
populations de patients (Acute Physiology and Chronic Health Evaluation Il — APACHE II ; Simplified
Acute Physiology Score Il — SAPS Il ; Mortality Probability Models Il — MPM II). Cependant, leur faible
sensibilité exclut leur utilisation a des fins pronostiques chez des patents individuels. L’utilisation des
scores de gravité ne peut étre recommandée en routine pour la prise de décisions cliniques (16).

Scores fonctionnels

L’indice de Karnofsky est une échelle qui permet au médecin d'évaluer le degré d'autonomie et de
dépendance d'un patient (17).

Il faut noter que l'indice de Karnofsky est 'une des six variables qui entrent dans la composition du
PaP score (cf. supra) (établi a partir d’'une étude prospective multicentrique dont I'objectif était d’'iden-
tifier les facteurs pronostiques de la survie chez 519 patients ayant un cancer en phase terminale
(survie médiane : 32 jours).

Questionnaires de qualité de vie

L’European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Core Questionnaire-
Cancer 30 (EORTC QLQ-C30) est un questionnaire congu pour mesurer la qualité de vie des patients
ayant un cancer. Il existe une version abrégée pour les patients en soins palliatifs.

Le questionnaire McGill sur la qualité de vie (MQOL) et le MQOL révisé peuvent étre utilisés aupres
de personnes en phase terminale de leur maladie (18, 19). Le MQOL révisé est un outil de 14 items
en quatre sous-échelles : physique, psychologique, existentielle et sociale.

En ce qui concerne les questionnaires de qualité de vie liée a la santé, I'appréciation du pronostic vital
doit tenir compte de la différence qui peut exister entre le handicap vécu et le handicap percu (disability
paradox) (20).

HAS - Pronostic vital engagé a moyen terme/phase avancée » décembre 2024 5



1.2.3. Etat des lieux documentaires

Une recherche documentaire initiale orientée vers la fin de vie et, le pronostic ou la prédiction de la
survie, sur Embase et Medline, de janvier 1990 a juin 2024, en anglais et en francais a permis
d’identifier :

— recommandations : 547 références

— méta analyses et revues systématiques : 1 365 références

— essais cliniques randomisés : 8686 références

1.3. Enjeux

L’enjeu est d’éclairer les professionnels de santé sur I'évaluation de la notion de pronostic & moyen
terme et sur la déffinition de la notion de phase avancée dans le cadre d’'une demande d’aide a mourir
exprimée par le malade.

1.4. Cibles

Ces recommandations sont destinées :

— atous les professionnels pouvant étre concernés par le théme notamment : médecins spécia-
listes (médecins généralistes, oncologues, neurologues, médecine intensive-réanimation,
anesthésistes-réanimateurs, cardiologues, pneumologues, médecins de soins palliatifs,
gériatres) ; infirmiers ; équipes de soins ;

— aux usagers adultes du systeme de santé.

1.5. Objectifs

L’objectif est d’élaborer des recommandations pour évaluer le pronostic vital & moyen terme des
adultes ayant une maladie grave incurable et présentant une souffrance réfractaire ou insupportable
liée a cette affection ainsi que pour définir la notion de phase avancée.

1.6. Deélimitation du theme / questions a traiter
Les questions sont les suivantes :
Comment évaluer le pronostic vital a moyen terme ?
— Quelle définition d’un pronostic vital @ moyen terme ?
— Comment prendre en compte l'incertitude attachée au pronostic vital a moyen terme ?
— Quelle pertinence d’un pronostic vital & moyen terme par pathologie ?
e Sioui, sur quels criteres ?
— Quelles modalités et processus d’évaluation d’'un pronostic vital a moyen terme ?
e Quels dialogues (avec les autres professionnels et avec le patient) ?
¢ Quelles tracabilités ?
Quelle est la définition d’'une phase avancée ?
— Quels sont les critéres objectifs pour définir une phase avancée ?

2. Modalités de réalisation

X HAS
[ Label
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I O Partenariat

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du
projet

La méthode proposée est la méthode « Recommandations pour la pratique clinique ».
2.2. Composition qualitative des groupes

2.2.1. Institutions, organisations et associations sollicitées

— Comité consultatif national d’éthique

— CNP cardiovasculaire

— CNP d’anesthésie réanimation

— CNP de gériatrie

— CNP de médecine intensive réanimation

— CNP de médecine interne

— CNP de médecine palliative

— Centre national de soins palliatifs

— Centre d’éthique clinique de 'APHP

— CNP de neurologie

— CNP d’oncologie

— College de la masso-kinésithérapie

— Société francaise des soins de support en oncologie

— Institut national du cancer

— CNP de pneumologie

— CNP de psychiatrie

— [Fédération francaise des psychologues et de psychologie
— CNP infirmier

— College de la médecine générale

— Société francaise de nutrition clinique

— Société francaise de santé publique

— Associations de patients (oncologie, maladie de Charcot)
— Association assurant le plaidoyer en faveur de la fin de vie

2.2.2. Composition des groupes

Le groupe de travail comprendra des professionnels :
— anesthésiste réanimateur ;
— cardiologue ;
— Qériatre ;
— infirmier libéral ;
— aide-soignante ;
— masso-kinésithérapeute ;
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— médecin de médecine intensive réanimation ;
— médecin interniste ;

— médecin de médecine palliative ;

— médecin de santé publique ;

— médecin d’un service d’hospitalisation a domicile ;
— médecin généraliste ;

— neurologue ;

— oncologue ;

— personne désignée par I'INCa ;

— pneumologue ;

— psychiatre/ psychologue ;

— personne désignée par le CCNE ;

et une part significative d’'usagers du systéme de santé.

Des auditions par le groupe de travail sont & prévoir avec des sociologues, des médecins étrangers
de pays qui ont mis en place une aide a mourir afin de recueillir leurs retours d’expérience.

Le groupe de lecture reprendra la composition du groupe de travail. En paralléle, une consultation
publique sera mise en place.
2.3. Productions prévues

= Argumentaire scientifique
= Recommandations

3. Calendrier prévisionnel des productions

— Validation college : 07/2025
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