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Document de base du département DDQ
«We have little information about which treatments work best for which patients» [1]

Diagnostic et indication: des dimensions clés 
de la qualité

Introduction
Tout traitement médical débute par un diagnostic, qui 
représente ainsi l’étape décisive de ce processus. Pour 
les patients et le corps médical, il est extrêmement 
 important que les diagnostics puissent être fiables, 
fondés scientifiquement et posés avec un degré de cer-
titude élevé. Malgré les diverses méthodes diagnos-
tiques disponibles, la pose d’un diagnostic correct re-
présente un grand défi dans la pratique clinique quo-
tidienne. La vérification de l’utilité concrète des 
processus diagnostiques et des possibilités existantes 
pour décider du traitement, c’est-à-dire pour que le 
médecin pose correctement l’indication, est un 
 processus particulièrement complexe. Un interroga-
toire et un examen approfondis du patient peuvent 
par exemple permettre d’éviter des tests inutiles [2].

Beaucoup d’études sur le diagnostic et l’indica-
tion portent presque exclusivement sur des ques-
tions relatives aux procédures et possibilités théra-
peutiques concrètes. En dépit de leur rôle décisif 
dans la qualité des résultats, le diagnostic et l’indica-
tion sont en revanche rarement évoqués dans les dis-
cussions sur la qualité. Le présent travail replace ces 
deux notions dans le même contexte et les envisage 
dans le cadre de l’assurance-qualité.

Délimitation et définition des termes
Dans le secteur de la santé, la qualité est divisée en 
trois dimensions communément connues: la qualité 
des structures, la qualité des processus et la qualité 
des résultats [3]. La qualité des processus comprend 
l’ensemble des actions et interactions entre les méde-
cins et les autres membres du personnel médical, 
d’une part, et les patients, d’autre part. Les éléments 
entrant dans cette catégorie sont notamment l’entre-
tien et l’anamnèse, la pose de l’indication pour les 
interventions, ainsi que les aspects techniques tels 
que les analyses de laboratoire et l’approvisionne-
ment en médicaments [4]. L’indication et le diagnos-
tic sont également désignés comme des compo-

santes de la qualité des processus, mais constam-
ment présentés comme des dimensions autonomes 
de la qualité des structures, des processus et des résul-
tats (fig. 1). Il n’existe aucune hiérarchie claire entre 
diagnostic et indication: selon la situation, le dia-
gnostic impose une indication ou inversement. Ce 
n’est que lorsque le bon diagnostic est posé et que le 
traitement est effectivement annoncé, que la qualité 
des structures, des processus et des résultats peut être 
évaluée avec fiabilité [5, 6].

Définition de la qualité du diagnostic 
Lors du diagnostic, les constatations faites sont pré-
cisément rattachées à une maladie ou à une sympto-
matologie (syndrome). Le syndrome, associé à la 
cause de la maladie ou à la manière dont cette der-
nière est apparue, entraîne le diagnostic, qui englobe 
les méthodes permettant de parvenir au diagnostic 
telles que l’anamnèse, l’examen, les analyses de labo-
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Résumé
La pose du diagnostic et de l’indication sont des 

étapes essentielles dans le traitement médical des 

patients et sont donc fortement ancrées dans le 

quotidien des médecins.* Cependant, ces deux di-

mensions sont souvent oubliées de manière injusti-

fiée dans les discussions sur la qualité, notamment 

car les recherches à ce sujet font défaut.

Ce document montre la complexité de la question 

de la qualité du diagnostic et de l’indication et 

aborde ses répercussions sur d’autres dimensions de 

la qualité (telles que la qualité des résultats) et les 

aspects influant sur la relation médecin-patient. 
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ratoire ou les procédés d’imagerie. Le diagnostic posé 
est toujours correct lorsque les constatations et 
l’anamnèse correspondent avec une certaine proba-
bilité à un tableau clinique spécifique. Mais comme 
cela est souvent impossible, on procède alors à un 
diagnostic différentiel ou d’élimination consistant à 
effectuer des examens et des évaluations complé-
mentaires afin d’exclure toutes les autres causes envi-
sagées de la maladie. 

La notion de «processus diagnostique» englobe 
l’anamnèse, les résultats des examens et les nom-
breuses technologies utilisées dans le cadre de la 
prise en charge médicale, et ce à différentes fins:
– élimination des incertitudes concernant l’état 

pathologique
– gain d’informations afin de faciliter la prise de 

décisions concernant la suite du processus dia-
gnostique et thérapeutique (indication)

– gain d’informations pronostiques concernant 
l’évolution de la maladie 

– contrôle de l’évolution de la maladie pendant ou 
après le traitement [7].

Les examens diagnostiques visent à dissiper toute in-
certitude diagnostique et/ou thérapeutique afin de 
permettre la prise de décisions concernant la suite de 
la prise en charge diagnostique et thérapeutique. Ils 
doivent finalement permettre d’obtenir une amélio-
ration de critères importants pour le patient. La plu-
part des études d’évaluation scientifiques sur les pro-
cessus diagnostiques visent à apprécier l’exactitude 
des tests et la qualité technique. Les patients et la so-
ciété ne sont parfois pas en mesure de juger les résul-
tats et les évaluations des processus diagnostiques et, 
donc, les conséquences. L’emploi de tests inefficaces 
s’accompagne non seulement de coûts considé-
rables, mais aussi parfois d’effets indésirables né-
fastes pour le patient. Afin d’éviter ces désagréments, 
il convient d’exiger d’apporter la preuve de l’utilité 
des tests diagnostiques lors de leur évaluation [8].

Selon Fryback et Thornbury, l’évaluation des 
processus diagnostiques est basée sur six niveaux 
(fig. 2). Alors qu’aux niveaux 1 et 2, on se préoccupe 
de la validité diagnostique des résultats, on déter-
mine aux niveaux 3 et 4 si les résultats des tests mo-
difient les décisions prises – le processus thérapeu-
tique (indication), par ex. – ou influent sur ces der-
nières [10]. Pour finir, il convient de prendre 
également en considération le bénéfice pour le pa-
tient et la société (niveaux 5 et 6). La question de l’ef-
fet réel des mesures se pose lors d’interventions mé-
dicales. Bien que l’on puisse y apporter une réponse 
scientifique, cette question peut rapidement devenir 

Figure 1

Elargissement des trois dimensions classiques de la qualité (graphique: FMH).

Figure 2

Evaluation des processus diagnostiques selon Fryback et Thornbury (graphique: FMH).
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plus complexe, notamment en fin de vie. La ques-
tion du sens et de l’utilité d’un diagnostic doit alors 
non seulement être éclaircie en se basant sur la sensi-
bilité et la spécificité des processus diagnostiques [11] 
(niveaux 1–4), mais en prenant également en 
compte le bénéfice important pour le patient et le 
bénéfice pour la société (niveaux 5 et 6). La qualité 
du diagnostic dépend donc de différents niveaux et 
de différentes  approches.

Définition de la qualité de l’indication
Poser correctement l’indication fait partie des tâches 
prioritaires du médecin. L’indication influe de ma-
nière complexe sur toutes les autres décisions et acti-
vités médicales, comme la planification et la mise en 
œuvre de l’anamnèse et du diagnostic. La pose de 
l’indication comprend ainsi l’ensemble des proces-
sus intellectuels entre, d’une part, la perception et 
l’évaluation de la situation du patient et, d’autre 
part, les différentes possibilités d’action qui en ré-
sultent [12]. La pose de l’indication revêt un statut 
particulier dans l’activité du médecin, car ses fonde-
ments et son déroulement ne sont pas exclusive-
ment scientifiques: elle peut et doit impliquer expli-
citement des considérations éthiques. Sous cet 
angle, on peut donc dire qu’il existe deux types d’in-
dications:
– l’indication médicale: il est garanti, d’un point 

de vue objectif, que la mesure proposée est judi-
cieuse et correcte. L’indication médicale se justi-
fie de manière empirique, ainsi que par sa finalité 
et sa causalité;

– l’indication du médecin: il s’agit d’évaluations et 
de considérations qui justifient une indication 
individuelle en rapport avec le cas concerné. 
L’indication peut par ex. être adaptée à la situa-
tion psychique et sociale du patient [13]. 

La qualité de l’indication se définit par le caractère 
approprié et la nécessité des interventions médi-
cales. Une intervention est appropriée lorsque le bé-
néfice médical pour le patient est supérieur au 
risque. Elle est nécessaire lorsqu’elle doit être absolu-
ment recommandée et proposée au patient pour des 
raisons scientifiques et d’éthique sociale. La question 
des coûts n’est délibérément pas inclue dans cette 
 définition; on serait sinon plongé en plein cœur du 
 débat autour des rationnements et de la définition 
de priorités dans les soins de santé [14, 15].

L’efficacité d’une prestation étant démontrée 
dans des conditions idéales, les données disponibles 
n’indiquent pas si une prestation est automatique-
ment adaptée, ni si un traitement est nécessaire [16, 
17, 18]. On manque souvent de preuves scientifiques 
solides renseignant sur le caractère approprié ou la né-
cessité d’une prestation – et pourtant, chaque médecin 
doit déterminer ces aspects lors de tout traitement.

La pose de l’indication est donc étroitement cor-
rélée à l’assurance-qualité. Dans les domaines où 

cette dernière est mise en œuvre, des actions inappro-
priées sont découvertes. Néanmoins, les traitements 
faisant l’objet de limitations quantitatives en raison 
des budgets fixés n’excluent pas les inadéquations. Le 
nombre d’actions de ce type est potentiellement trop 
élevé pour ne pas être ignoré [19].

Attentes du patient et avis du médecin 
Il existe une interaction intense entre médecin et pa-
tient lors de la pose du diagnostic et de l’indication. 
Le patient souhaite bénéficier de soins optimaux 
(droit du patient) et compte recevoir le «bon» traite-
ment. De plus, il souhaite prendre part aux décisions 
(volonté du patient). Le médecin poursuit des objec-
tifs semblables: il souhaite non seulement que cha-
cun de ses patients reçoive un traitement optimal, 
mais veut également poser le bon diagnostic et éva-
luer correctement l’indication. Pour cela, il a recours 
à des aides à la décision telles que la médecine fac-
tuelle («evidence based medicine» ou EBM), des 
normes et des directives.

L’avis du médecin découle des différents proces-
sus diagnostiques mis en œuvre, mais également de 
l’entretien avec le patient. Il interroge ce dernier sur 
ses attentes concernant le résultat du traitement, 
l’évaluation des risques et les répercussions person-
nelles en termes de coût. Cette relation de partenariat 
entre le médecin et le patient se caractérise par une 
information mutuelle, un examen commun de la 
 situation et une prise de décisions commune appelée 
«décision partagée» ou «shared decision making» 
(SDM). La SDM est un modèle qui se situe entre le 
«paternalistic decision making» et l’«informed deci-
sion making» [20]. Dans le modèle paternaliste, le 
médecin décide de manière désintéressée, au mieux 
de ses connaissances et de ses capacités. En d’autres 
termes, le patient coopère et suit ce que le médecin 
prescrit. En cas d’urgence médicale, aucune autre so-
lution n’est parfois possible [21]. Dans le processus 
de décision éclairée («informed decision making»), 
la responsabilité de la décision revient au patient – 
avec toutes les conséquences que cela implique. Des 
aides à la décision, appelées «decision aids», sont éla-
borées dans de nombreux pays aux fins d’informer 
les patients et de les aider à participer à la prise de dé-
cisions [22]. Ces outils aident les patients qui doivent 
prendre une décision liée à leur santé ou à une mala-
die à apprécier les différentes options existantes [23]. 
Dans les trois formes de prise de décisions, les at-
tentes du patient et l’avis du médecin doivent 
concorder pour qu’un traitement puisse être ins-
tauré: l’obtention d’un consentement éclairé («infor-
med consent») est légalement et éthiquement néces-
saire. 

Afin de garantir le caractère approprié / la néces-
sité d’une intervention médicale et donc la qualité 
de l’indication, il est avant tout indispensable de dis-
poser d’un diagnostic d’une qualité élevée (niveaux 
1-6) et d’une indication médicale. Cette dernière ne 
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doit pas faire défaut, car elle seule permet d’intégrer 
les attentes du patient dans l’avis du médecin – et de 
prendre ainsi la bonne décision.

Qualité du diagnostic et de l’indication  
dans le contexte économique
Dans le domaine de la santé, les véritables innova-
tions sont doublement utiles: elles offrent aux pa-
tients de nouvelles chances de guérison ou de soula-
gement face à la maladie et elles ouvrent aux méde-
cins de nouvelles possibilités de traitement [24]. 
Toutes les prestations préventives, diagnostiques ou 
thérapeutiques proposées ne sont cependant pas 
adaptées, ni nécessaires [25].

Le caractère approprié et la nécessité d’un dia-
gnostic et d’une indication sont très étroitement ap-
parentés aux critères d’efficacité, d’adéquation et 
d’économicité (EAE). Le corps médical est juridique-
ment tenu d’adapter ses prestations en fonction de 
ces critères. Sur le plan juridique, l’indication médi-
cale correspond ainsi ni plus ni moins à la question 
de l’adéquation [26]. 

Dans ce contexte, il convient de ne pas oublier la 
notion de médecine défensive («defensive medi-
cine»). La médecine défensive a au départ fait débat 
aux Etats-Unis, mais devient également de plus en 
plus un sujet de discussion en Europe. Au vu des ac-
tions en responsabilité civile, enquêtes pénales, etc., 
possibles, le médecin peut être tenté de pratiquer 
une médecine défensive. Dans la littérature, on parle 
de médecine défensive positive lorsque le médecin 
demande des tests, processus diagnostiques, etc., 
supplémentaires (et non appropriés) afin de se proté-
ger contre d’éventuelles actions en responsabilité ci-
vile. Le fait qu’un médecin refuse au contraire des 
traitements ou même des patients est appelé, dans la 
littérature, médecine défensive négative. La méde-
cine défensive peut donc conduire à un sur- ou à un 
sous-diagnostic ou, dans les cas extrêmes, au non-
traitement du patient. Les répercussions financières 
sur le coût global de la santé sont controversées dans 
la littérature [27].

Depuis l’introduction de SwissDRG le 1er janvier 
2012, la qualité du diagnostic et de l’indication revêt 
une importance économique supplémentaire. Dans 
ce système, chaque séjour à l’hôpital est rattaché à 
un groupe de cas spécifique et rémunéré selon un 
forfait en fonction de critères comme le diagnostic 
principal ou secondaire [28]. Cela ne doit cependant 
pas nuire au bénéfice médical offert au patient.

Enfin, la qualité du diagnostic et de l’indication 
est étroitement liée à l’approche du «Health Techno-
logy Assessment» (HTA ou évaluation des technolo-
gies de la santé). Les nouveaux procédés, produits ou 
traitements ne sont intégrés dans le catalogue de la 
caisse-maladie obligatoire que s’ils remplissent les 
critères EAE: une plus-value claire doit pouvoir être 
constatée, le critère d’économicité doit être rempli et 
le traitement doit être adéquat. Les processus dia-

gnostiques remboursés par l’assurance-maladie obli-
gatoire sont également soumis à ces exigences, 
comme toutes les mesures thérapeutiques découlant 
de l’indication posée.

Défis pour le système de santé
On a constaté dans le passé que, malgré une amélio-
ration des structures et processus, des prestations 
peuvent être inutiles, avec les résultats que cela im-
plique. Un travail de synthèse anglais datant de 1993 
montre que d’une manière générale, 70 à 85 % des 
prestations préventives, diagnostiques, thérapeutiques 
ou palliatives sont appropriées [29]. Une autre étude 
suisse montre que grâce à des mesures et à des inter-
ventions appropriées, le taux d’admissions non ap-
propriées en médecine interne a pu être réduit de 
15 % à 9 % et que les jours d’hospitalisation non ap-
propriée en médecine interne ont été réduits de 28 % 
à 25 % [30]. Ces études exemplaires indiquent qu’il 
existe toujours un potentiel d’amélioration dans le 
domaine de la qualité du diagnostic et de l’indica-
tion. 

Toutefois, la qualité du diagnostic et de l’indica-
tion est de toute évidence très complexe. Avec les faits 
concrets («hard facts») (sensibilité, ERC, laboratoire, 
etc.), les compétences transversales («soft skills») (at-
tente du patient, SDM, etc.) jouent un rôle à ne pas 
sous-estimer. Le corps médical et les chercheurs, mais 
également tous les partenaires au sein du système de 
santé suisse, doivent faire face à certains défis:
– Une indication médicale d’excellente qualité est 

nécessaire. Cependant, cela n’est pas suffisant. 
L’indication du médecin – qui doit prendre en 
considération les attentes et la volonté des pa-
tients – doit justifier les interventions médicales 
au cas par cas. Les partenaires doivent mener une 
discussion approfondie sur la qualité en tenant 
compte de cet aspect.

– La relation médecin-patient joue de plus en plus 
un rôle central dans le diagnostic et l’indication. 
La SDM et le développement d’aides à la décision 
(«decision aids») valides pour le patient ont éga-
lement une importance essentielle dans la prise 
de décisions. Néanmoins, il ne faut pas oublier 
que des facteurs incitatifs externes tels que les 
nouvelles technologies ou les prestations assu-
rées influent probablement sur les attentes du 
patient et sur l’avis du médecin. 

– En ce qui concerne les nombreuses innovations, 
le médecin doit se demander s’il s’agit réellement 
de véritables innovations et si le patient en retire 
le bénéfice attendu. Cette question se pose égale-
ment pour les autres fournisseurs de prestations. 
L’EBM, les normes et directives et l’évaluation du 
rapport coût/efficacité des prestations médicales 
dans le cadre de l’HTA peuvent alors faciliter la 
prise de décisions. 

– Bien que l’on dispose d’un nombre substantiel 
d’études et d’analyses sur les niveaux 1 à 4 de la 



D D Q  F M H

Bulletin des médecins suisses | Schweizerische Ärztezeitung | Bollettino dei medici svizzeri | 2012;93: 41 1489
Editores Medicorum Helveticorum

qualité du diagnostic, on a beaucoup moins éva-
lué le bénéfice d’un diagnostic correct pour le pa-
tient ou la société. Un état des lieux de la situa-
tion pourrait mettre au jour les lacunes exis-
tantes au niveau de la recherche et générer des 
travaux dans les domaines correspondants.

– Avec la facturation en fonction des groupes de 
diagnostic («Diagnosis Related Groups» ou Swiss-
DRG), le diagnostic prend une nouvelle impor-
tance. Le diagnostic influe désormais non seule-
ment sur le résultat du traitement, mais aussi sur 
la réussite économique du fournisseur de presta-
tions. Des études concomitantes pourraient per-
mettre de recenser et de mettre en évidence les 
conséquences éventuelles de ce changement.

Conclusion
Cet exposé montre toute la complexité de la ques-
tion de la qualité du diagnostic et de l’indication. 
Outre les attentes du patient et l’avis du médecin, 
des aspects comme les conditions économiques, les 
facteurs incitatifs ou la fréquence des innovations 
jouent un rôle important dans la pose du diagnostic 
et le traitement des maladies. 

Cette complexité pourrait expliquer pourquoi la 
qualité du diagnostic et de l’indication a peu été au 
centre des discussions sur la qualité. Cela doit cepen-
dant être considéré comme une lacune: la qualité de 
la pose du diagnostic et de l’indication est décisive 
pour d’autres dimensions de la qualité, comme la 
qualité des résultats. Il convient de ne pas oublier 
que, dans la pratique médicale quotidienne, une me-
sure peut certes être justifiée, d’un point de vue ob-
jectif, de manière empirique et par sa causalité, mais 
doit aussi être adaptée au patient et en rapport avec 
son cas, afin que l’indication soit de bonne qualité. 

Pour que la qualité du diagnostic et de l’indica-
tion soit davantage au centre des discussions sur la 
qualité, il faut avoir tout à fait conscience des proces-
sus complexes qu’elle implique dans la pratique mé-
dicale quotidienne et de l’échange entre les profes-
sionnels qui en découle. Il est par ailleurs indispen-
sable que l’on accorde aussi une plus grande 
attention à la qualité du diagnostic et de l’indication 
dans la recherche sur la qualité, où il reste de nom-
breuses lacunes à combler.
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