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RESUME

OBJECTIF :

Mise en place et évaluation d'une étude pilote d’un Systeme d’Aide au
Diagnostic Médical (SADM) des anémies en soins primaires : Web-Anemia.

INTRODUCTION

L’anémie est un symptébme biologique fréquent dont le diagnostic est difficile.
Les SADM prennent de l'importance dans la pratique quotidienne, augmentant la
qualité et la sécurité des soins.
Le logiciel Anemia, qui integre 39 diagnostics et 129 critéres clinico-biologiques a
été évalué en 2012. La concordance entre le diagnostic final et les 6 diagnostics
proposés par ce-dernier était entre 93,19% et 100%. Web-Anemia correspond a
I'adaptation internet d’Anemaia.

METHODOLOGIE

Cing médecins généralistes de Haute-Normandie ont participé a I'étude,
incluant des patients pendant trois mois. A chaque consultation, le praticien
renseignait les données cliniques et para-cliniques connues. La premiére
consultation (C1) correspondait a I'inclusion du patient. La seconde consultation (C2)
se déroulait a environ 1 mois de C1. A la fin de C1 ou de C2, le praticien pouvait soit
proposer son propre diagnostic soit utiliser 'aide de Web-Anemia. Une troisieme
consultation (C3) avait lieu a 3 mois de C1. La durée totale de I'étude était de 6 mois,
de septembre 2013 a mars 2014. A la fin de I'étude, les investigateurs ont évalué le
logiciel via un questionnaire en ligne.

RESULTATS

Les opinions favorables concernant I'utilisation initiale représentait 93,3% des
réponses, la présentation 100%, l'organisation de l'information 86,7%, I'utilisation
quotidienne 88,6%, la performance 85,7% et I'appréciation globale 84%. La durée
nécessaire pour une inclusion était estimée a 60% entre 5 et 10 minutes. 100%
estimaient Web-Anemia utilisable en dehors de la consultation. Les 5 questionnaires
ont été complétés. 20 patients ont été inclus en 3 mois avec un dge médian de 75
ans (39-85). Le taux d’hémoglobine (Hb) médian a l'inclusion était de 10,5 g/dL (6-
11), et a C3 était de 11 g/dL (9-12). Les données du taux d’'Hb a C3 de 15 patients
ont été totalement complétées.

CONCLUSION

Nous pensons que Web-Anemia, dans sa version internet, est un outil utile,
efficace, ergonomique, sans anomalies majeures. Ce sont des facteurs de réussite.
Ces résultats préliminaires nous confortent dans l'intérét d’'une étude prospective
concernant une centaine de médecins généralistes.
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. INTRODUCTION

La médecine est, selon Littré (1), un « Art qui a pour but la conservation de la
santé, la guérison des maladies et qui repose sur la science des maladies ou
pathologie ». Cet art est fondé sur plusieurs éléments qui constituent la décision
médicale. L'un de ces éléments est le diagnostic : « art de reconnaitre les maladies
par leurs symptédmes et de les distinguer les unes des autres ».

L'art du diagnostic est décrit et illustré depuis longtemps par nombre de
médecins. Hippocrate décrivait la difficulté du diagnostic dans ses Aphorismes: «La
vie est courte, et I'art long, I'occasion fugitive, 'expérience fallacieuse et le jugement
difficile».

La représentation du diagnostic est propre a chacun. En 1872, le médecin et
écrivain Oliver Wendell Holmes écrivait que le simple fait d’étre examiné par un
meédecin équivalait a apprendre le nom du chien qui vous avait mordu, illustrant
I'importance d’un diagnostic précis pour le patient.

Au cours des siécles, les moyens diagnostiques ont évolué au fil des
révolutions technologiques. L’apparition du stéthoscope en 1816, simple cylindre de
bois creux, inventé par le médecin frangais René Laennec aprés avoir observé des
enfants écoutant la transmission de sons d’'une aiguille grattée a une extrémité d’'une
poutre. Parmi les grandes inventions, apparaitra le thermomeétre puis le

sphygmomanomeétre de Carl Ludwig, ancétre de notre tensiométre, vers 1850.

= Figure 1 : René Laennec auscultant un enfant
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Au cours du XXéeme siécle, les progrés du diagnostic ont révolutionné le vieux
combat de 'homme contre la maladie. Grace a I'imagerie médicale, aux analyses de
laboratoires et aux méthodes de surveillance de l'organisme, les meédecins
d’aujourd’hui disposent de ce qui manquait aux médecins d’hier : un vaste éventail
de tests fiables. Il aura cependant fallu plusieurs années pour que le tabou du
contact physique ne se dissipe. Ainsi La Reine Victoria n'acceptera jamais un

examen complet, quel que soit son médecin, méme gravement malade en 1902 (2).

Les médecins ont appris au fil des siécles a appréhender et a intégrer ces
technologies. Une grande révolution a été l'utilisation de I'informatique en pratique
courante: dossier médical informatisé, réseau dans un méme cabinet, Dossier
Médical Personnel (DMP), télétransmission des feuilles de soin, Formation Médicale
Continue (FMC), ouvrages en ligne etc. L'accés a l'information et a la littérature
médicale de référence s’est considérablement facilité : bases de données Cochrane
et PubMed, libre accés a Medline sur Internet (3), base de données de la Haute
Autorité de Santé (HAS) (4)... Cependant, ces derniéres sont parfois inadaptées a
I'exercice quotidien. Les praticiens recherchent des réponses concrétes et rapides a
une problématique donnée. Le médecin est un consommateur d'informations. |
utiliserait deux millions d'informations pour gérer les problémes de ses malades et
passerait un tiers de sa vie professionnelle a les recueillir et a les traiter (5).

Des projets récents tel que ATTRACT ont été développés. Les médecins
généralistes posaient leurs questions et recevaient dans les 6 heures une réponse
par fax. 69% trouvaient le service « trés utile » et 31% «utile». 60 % déclaraient un
effet positif sur leur exercice (6).
Les médecins se posent en moyenne 3,2 questions tous les 10 patients mais
aboutissent a de rares recherches. En cas de recherche, le temps passé ne dépasse
pas les deux minutes (7). Les réponses a ces questions sont le plus souvent
recherchées auprées de collegues (8), dans les références médicales informatiques
et beaucoup plus rarement dans la littérature scientifique récente (7). Méme si la
recherche sur Internet ne fait plus débat, les principaux obstacles a cette recherche
sont le manque de temps, I'age et la qualité des références, leur indexation aléatoire
mais aussi la difficulté a formuler la question, a l'interpréter et a I'appliquer. (9)

Pour des questions trés précises, peu de spécialistes ont la connaissance et

sont capables d’analyser I'ensemble des données du probléme médical posé (10).
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Ces spécialistes sont concentrés dans les Centres Hospitalo-Universitaires (CHU),
parfois éloignés, rendant un recours a I'expert difficile. Dans environ deux tiers des
études colligées par la HAS, l'utilisation des Systeme d’Aide au Diagnostic Médical

(SADM) entraine une amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (11) (12).

Des systémes existent déja dans la pratique courante, comme Antibioclic (13),
systéme dédié aux praticiens afin d’orienter I'antibiothérapie dans un contexte
clinique donné. Développé par le Département de Médecine Générale de Paris
Diderot, il propose les antibiothérapies recommandées, avec les posologies, durées

de traitement ainsi que les liens des recommandations et conférence de consensus.

L’anémie est un signe biologique fréquent. Ce symptome doit conduire a un
bilan étiologique précis et orienté par les données cliniques et biologiques. L’anémie
ou plutdt les anémies, sont le fait de causes et mécanismes physiopathologiques
variés et complexes qui rendent certains diagnostics intriqués et difficiles. En effet, a
1 an, seulement 30% des patients anémiques ont un diagnostic étiologique (14).
Cela nécessite un raisonnement rigoureux par étapes successives qui s’applique tout
a fait a la médecine générale et a une modélisation informatique.

Aucun outil informatique d’aide au diagnostic des anémies n’est actuellement
disponible en soins primaires en France. L’'anémie ferriprive fait partie des situations
les plus fréquemment associées a des errances ou a des diagnostics erronés en
médecine générale (15). Ainsi 74 % des prescriptions de dosages de fer sérique
dans le cas d’une suspicion d’'une anémie ferriprive en médecine générale sont non

conformes aux recommandations de la HAS (16).

Dans ce travail, nous allons décrire I'étude pilote Web-Anemia (W-A), version
internet d’'un Systéme d’Aide au Diagnostic Médical (Anemia), développé et valide
en 2012. Notre but était de finaliser et optimiser cet outil informatique, en pratique
réelle et quotidienne par des médecins généralistes. Dans la premiere partie, nous
allons revenir sur 'anémie, les SADM, la fagon de les évaluer puis nous décrirons le
développement de Web-Anemia. Dans la seconde partie, nous décrirons le
protocole utilisé en situation réelle pour évaluer Web-Anemia puis nous discuterons
les résultats retrouvés ainsi que I'implication de Web-Anemia dans la prise en

charge étiologique des patients anémiques en médecine générale.
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Il. GENERALITES

.1 Anémie : historique et épidémiologie
I.1.1 Historique

Depuis des centaines d’années, I'anémie est un symptdome décrit dans la
littérature, médicale ou non. Plusieurs synonymes furent utilisés pour désigner
'anémie et plus particulierement ce que l'on observait: la paleur. Selon les
théories empiriques, le fer, associé au dieu de la guerre Mars, était source de force.
Grecs et romains faisaient boire a leurs Iégionnaires I'eau ayant servi a rafraichir leur
armure pour y puiser force et vigueur avant la bataille.

Au XVIeme siecle, le médecin allemand Johannes Lange décrit cet état comme
« la maladie des vierges » (morbus virgineus) (17).

Au XVII°™ sigcle, Jean Varandal, professeur de médecine a Montpellier, parle

de chlorose, du grec xAwpog (chléros), signifiant « de couleur jaune verdatre ». Ce
symptome était décrit chez les jeunes filles les plus nobles et les plus belles, chez les
veuves ou ceux vivant dans l'abstinence sexuelle. Ambroise Paré, remarquant que
« les filles villageoises » qui travaillent et vivent au grand air n'ont point ces
symptomes, conseille, comme ses confréres de cette époque, un reméde: le
mariage !
On soigne la chlorose par des vomitifs, des purgatifs et des saignées pour enlever
les « mauvaises humeurs ». Les médecins proposent aussi des fortifiants comme
les eaux minérales ferrugineuses, le quinquina, l'absinthe, la limaille de fer avec du
vin blanc, de I'opium, du tanin, du safran. Le fer est d’ailleurs a la base de nombre de
« potions universelles ».

Au XVII*™ siécle, Thomas Sydenham, « I'Hippocrate anglais », classe la
chlorose dans les maladies mentales. Cette idée persistera jusqu’au milieu du XIX°™®
siécle.

Au milieu du XIXéme siécle, grace aux progrés de la biologie, Sigismond
Jaccoud, admet que la diminution des globules rouges est la « lésion constante » et
il est finalement démontré que la chlorose est bien due a une carence au moment de
la croissance et des menstruations, comme l'ont définitivement acté les travaux

d'Arthur Patek et Clark Heath, de la faculté de médecine de Harvard, publiés dans
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le Journal of the American Medical Association (JAMA) en 1936 (18). Ce n’est
gu’avec le développement d’'une technique radio-immunométrique par Addison et al.

(19), que lI'on a pu montrer que la ferritine est un constituant du sérum humain
normal (1972).

1.2  Définitions

La définition donnée par [I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)
considere que I'anémie est un état pathologique dans lequel le hombre d’hématies
est insuffisant pour répondre aux besoins physiologiques de I'organisme en oxygéne.
Ces besoins varient en fonction de I'age, du sexe, de l'altitude, de I'ethnie, de la

consommation tabagique ou encore du stade de la grossesse. Les normes sont les

suivantes :
Groupe de population Taux d’hémoglobine (g/dL)
Nouveau-né 14
Homme adulte 13
Femme adulte 12
Femme enceinte (apres le second trimestre) 10,5

=  Figure 2: normes des taux d'hémoglobine (g/L). Données OMS.

Ces valeurs ne sont valables que pour des volumes plasmatiques normaux. Si
le volume plasmatique est augmenté, I'hémogramme dépiste des « fausses
anémies » ou « anémies par hémodilution ». Nous citerons les dilutions
physiologiques en  fin de  grossesse ou lors de pathologies
(hypergammaglobulinémies importantes, splénomégalies ou insuffisance cardiaque).
Par opposition, I’'hnémoconcentration (par baisse du volume plasmatique) entraine
une pseudo-polyglobulie.

Les valeurs de I'hématocrite et le nombre d’hématies n’entrent en revanche

pas dans la définition de I'anémie.
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.1.3 Epidémiologie
[1.1.3.1 Base de données de 'TOMS

L’OMS définit sa base de données mondiale comme «la seule source
d’estimations sur 'anémie au niveau des pays et aux niveaux régional et mondial ».
Elle repose sur des données colligées de 1993 a 2005 dans 93 pays.

La couverture des données varie en fonction des groupes de population. La

couverture globale est de 48,8%.

Enfants d’age pré-scolaire 76,1%

73,5%
40,2%

=  Figure 3 : couverture des données de 'OMS

[1.1.3.2 Prévalence mondiale de 'anémie

La prévalence mondiale est estimée a 24,8%. On estime a 1,62 milliards le

nombre de personnes anémiques.(20)

Age pré-scolaire
| |

30,2 468

260

=  Figure 4 : prévalence de I'anémie selon les groupes de population
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Selon Guralnik, la prévalence est estimée aux Etats-Unis a 10% pour les plus
de 65 ans et 20% pour les plus de 85 ans (21). Selon la revue de littérature de
Pautas, la prévalence de I'anémie est de 10 % a 15% en ambulatoire pour les plus

de 70 ans, 25 % en institution et 40% a 50% pour les patients hospitalisés (22).

[1.1.3.3 Prévalence en France

La prévalence estimée par 'OMS est de 310 000 personnes soit 8,3% avec

une hémoglobinémie inférieure a 11g/dL.

[1.11.3.4  Variabilités des taux d’hémoglobine

a) Hémoglobine et groupes de population

Les seuils ont été publiés en 1968 par un groupe d’étude de I'OMS sur les
anémies nutritionnelles. Les définitions d’anémie Iégére, modérée ou grave ont été
présentées pour la premiére fois dans le guide de 1989 Prévenir et combattre
I'anémie ferriprive dans le cadre des soins de santé primaires (23). Ces taux ont
ensuite été modifiés pour les femmes enceintes, pour celles qui ne sont pas
enceintes et pour les enfants de moins de 5 ans dans Prise en charge de la nutrition
dans les situations d’urgence majeures (24).

Les seuils généraux de I'anémie sont restés inchangés depuis 1968, sauf pour

le groupe des enfants de 5 a 14 ans qui a été scindé en deux.

Anémie*

Population Pas d’anémie* Légére® Modérée Grave
Enfants de 6 4 59 mois 110 ou plus 100-109 70-99 inférieur a 70
EnfantsdeSa1l ans 115 ou plus 110-114 80-109 inférieur 3 80
Enfantsde 12314 ans 120 ou plus 110-119 80-09 inférieur a 80
Femmes qui ne sont pas enceintes 120 ou plus 110-119 80-109 inférieur a 80
{15 ans et plus)

Femmes enceintes 110 ou plus 100-109 70-99 inférieur a 70
Hommes (a partir de 15 ans) 130 ou plus 100-129 80-109 inférieur 2 80

=  Figure 5 : taux d’hémoglobine définissant 'anémie au niveau de la mer (g/L).
Données OMS.
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b) Hémoglobine et géographie

Au sein de I'ensemble des groupes de populations, on observe un gradient
Nord/Sud avec une prédominance en Afrique, Asie du sud-est et Méditerranée

orientale. Il existe une prédominance pour les pays en voie de développement.

T # Nutrition for Health and Development

Anaemia as a public health problem by country:

Category of public health significance
(anaemia prevalence)

Source:

o

de Benoist B et al., eds. Worldwde prevalence of anaemia 1993-2005. :I Normal (6 0 'I°)

WHO Global Database on Anaemia. Geneva, World Health Organization, 2008 D Mild (5.0-19 9%)

The d shown and the used onthis map do not imply the expression

of any opinion whatsoeser on the part ofthe Whrid Health Organization conceming the legal swatus - Moderate (20.0-39.9%)
of any country, temitory. city or area or of its suthoribes, or conceming the delimitaton of its fortiers or

boundaries. Dotted ines on maps represent approwmate border lines for which there ay not yet be - Severe (240.0%)

Al agreement.

@WHO 2008, Al rights resened E:l No Data

Figure 6 : prévalence de 'anémie par pays, chez les femmes non enceintes.
Données OMS (25) (20)

c) Hémoglobine et personnes agées

La définition OMS de I'anémie ne distingue pas les personnes agees (définies
par les gériatres par un age supérieur a 65 ans).
d) Hémoglobine et ethnie

L’anémie est plus fréquente chez les hommes noirs agés. Patel et al. ont

également montré que le risque d’événement morbide et de déces était en revanche

plus élevé chez les femmes blanches agées. (26)
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Une anémie a été retrouvée respectivement chez 21% des femmes noires
contre 7% des femmes blanches, et chez 26% des hommes noirs contre 14% des
hommes blancs. Ernest Beutler et Jill Waalen dans Blood ont proposé les normes

suivantes (27) :

Groupe Hémoglobine, g/dL| | Groupe Hémoglobine, g/dL
Homme Blanc, age Homme Noir ,age

2059 | 137 20-59 | 129

60+ 132 60+ 127
Femme Blanche, age Femme Noire , age

2049 | 122 2049 | 115

50+ 122 50+ 115

=  Figure 7 : taux d’hémoglobine selon 'age, la race, le sexe (27)

11.1.4 Contexte et rationnel de I’étude

11.1.4.1 Un symptéme fréquent

L’anémie est le symptédme biologique le plus fréquent en pathologie médicale.
Ce symptbme est considéré comme un véritable enjeu de santé publique autant a
I'échelle mondiale que nationale. L'OMS a mis en avant 'anémie comme « probléme
nutritionnel de Santé » en 2004.
Compte-tenu de l'importance de cette pathologie dans le monde, de hombreux pays
tentent d’intervenir, en particulier dans les groupes de population les plus sensibles
et fragiles (enfants d'age préscolaire, personnes &agées, femmes enceintes,
situations socio-économiques défavorisées).

Plusieurs études prospectives ont démontré qu'une anémie s’accompagnait
d’'une augmentation de la mortalité (risque relatif multiplié par 3), du nombre
d’hospitalisations, de leur durée, d’'une altération des fonctions cognitives, d’'une

augmentation de la fréquence des symptdomes anxio-dépressifs, de l'altération de
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tests fonctionnels moteurs ou encore du nombre de décompensations cardiaques
(28)(29)(30).

[1.11.4.2 Anémies et soins primaires

Il N’existe pas d’évaluation des anémies en soins primaires, que ce soit leur
fréquence ou leur prise en charge. Des recommandations existent mais leur diffusion
et leur impact ne sont pas connus (31).

Une étude anglaise a montré que les anémies microcytaires sont explorées de
maniére variable en fonction du taux d’hémoglobine, de I'age ou du sexe des
patients. Dans certaines situations, le médecin ne réalise pas d’exploration a visée
digestive (32). Dans une étude australienne portant sur 2800 patients de plus de 16
ans, les questionnaires envoyés aux meédecins généralistes de patients

macrocytaires ont montré une grande disparité dans le bilan réalisé (33).

.2 Anémies : physiologie, clinique et paraclinique
.21 Erythropoiéese

La cellule de départ est la cellule souche pluripotente. Elle permet le
développement de plusieurs lignées et donc de plusieurs cellules: monocytes,
lymphocytes, plaquettes, érythrocytes.

L’érythropoiese permet la fabrication des érythrocytes (hématies, globules
rouges). 200 milliards d’hématies sont ainsi fabriquées par jour, soit 2 millions par
seconde.

Chez I'humain, les premiéres cellules de la lignée apparaissent dans le mésoblaste
embryonnaire. A partir du second mois de gestation, elle s'effectue initialement dans
la rate et le foie puis dans la moelle osseuse.

La durée d’'une érythropoiese normale, a partir du pro-érythroblaste, est de 5
jours. Elle peut étre raccourcie. Les hématies ont une durée de vie moyenne de 120

jours.
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Red Blood Cell Maturation

Bone Marrow
l Stem Cell ” Precursor | Progenitor

@-& - @ - -&o-oe- &

Pluripotent Burst-FUE CFUE Celis Proerythro- Erythro-  Reticulocytes Red
Stem Cell Cells blasts blasts Blood
Cells

. Rapid
Erythropoletin receptor iron uptake
Neocytolysis
erythropoietin

10-14 days < 5-7 days 5

L >

Requires on average a 3-week cycle for red blood cell maturation

=  Fiqure 8 : érythropoiése (34)

.2.2 Le syndrome anémique

Le retentissement organique de 'anémie est rarement perceptible lorsque le
taux d’hémoglobine est au-dessus de 8 g/dL. En cas d'anémie peu importante et
selon la tolérance individuelle, le syndrome anémique clinique peut étre latent et
passer inapercu. La pratique répandue de I'hémogramme conduit souvent a
diagnostiquer I'anémie de fagon fortuite.

L’anémie étant liée a la quantité d'hémoglobine circulante, sa conséquence est la
diminution d'oxygéne transporté dans le sang : c’est I'hypoxie tissulaire.

Il existe cependant un tableau clinique qui peut conduire le malade a
consulter. Deux types de signes cliniques sont spécifiques de I'anémie,
indépendamment de la cause :

= La paleur cutanéo-muqueuse (cf. figure 9) : signe pathognomonique,

dd a un manque d'oxygénation. Elle est surtout nette au niveau de la

coloration unguéale et au niveau des conjonctives.

= Les manifestations fonctionnelles anoxiques sont non

pathognomoniques (cf. figure 10), mais souvent révélatrices.
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=  Figure 9 : paleur cutanéo-mugeuse (35)

A gauche, péleur d’une anémie sévere (Hb<5g/dL).

A droite, colorations normales des téguments.

Légeére
(10g/dL< Hb <12g/dL)

Sévere
(Hb <8g/ dL)

Modérée '
(8g/dL<Hb<10g/dL) i

* Fatigue
* Diminution de la

* Tachycardie

* Baisse de la libido

* Vasodilatation
périphérique

* Fatigue ++

« Difficulté de la
concentration

* Tachycardie ++

 Palpitations

* Dyspnée d'effort

® Paleur ++

* Froideur

* Alteration des
fonctions
cognitives

* Dyspnée de repos

* Décompensation
cardiaque

* Oligurie, Oedemes

perfusion tissulaire

* Epuisement

* Etourdissement

* Vertiges

* Humeur dépressive

 Perturbation du
sommeil

=  Figure 10: signes cliniques selon la sévérité de 'anémie - adapté de (36)
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11.2.3 La tolérance de ’anémie

Devant toute anémie, on recherche des signes de gravité et de mauvaise
tolérance avant la décision thérapeutique, en particulier transfusionnelle. Les signes
fonctionnels dépendent de l'intensité de I'anémie mais aussi de la rapidité de son
installation et des co-morbidités (notamment cardio-vasculaires).

Les signes de gravité sont les signes de mauvaise tolérance organique :
- des signes de décompensation cardiaque : angor, claudication intermittente,

insuffisance cardiaque
- des signes de décompensation pulmonaire insuffisance respiratoire

- des signes de décompensation neurologique : troubles neurosensoriels,

vertiges, acouphénes, céphalées, scotomes, convulsions
- des signes de décompensation digestive

- des signes de choc (installation rapide de I'anémie) : sueurs, soif, chute de la

tension artérielle, tachycardie.

I.2.4 Les examens clés du diagnostic

[1.2.4.1  Numération Formule Sanguine

La Numération Formule Sanguine (NFS), est réalisée par préléevement d’'une

veine non perfusée sur tube EDTA, pour bloquer la coagulation. La NFS est a

prélever, de préférence, en premier le matin et analysé dans les 24 heures. La NFS
renseigne sur diverses données:

* Hémoglobine : nombre de globules rouges (GR) rapporté au volume

sanguin. Son unité est le g/dL.

* Hématocrite : volume circulant occupé par les GR. Elle est obtenue par

centrifugation, c’est le rapport du précipitat sur le volume total.

* Volume Globulaire Moyen (VGM) : rapport entre hématocrite et nombre

de GR. Sa valeur est comprise entre 80 et 100 fL.

* Concentration Corpusculaire Moyenne de I'Hémoglobine (CCMH) :

rapport entre I'hémoglobine et I'hématocrite. C’est la fraction de
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'hématie constituée d’hémoglobine. Sa valeur normale est comprise
entre 31 et 35 g/dL. Cela définit les anémies hypochromes
(CCMH<31g/dL) et normochromes (CCMH>31g/dL).

* Teneur Corpusculaire Moyenne de I'Hémoglobine (TCMH): rapport
entre hémoglobine et nombre de GR. C’est la quantité d’hémoglobine
contenue dans une hématie. Son unité et le picogramme (pg). La
TCMH définit également 'anémie hypochrome ou normochrome.

11.2.4.2 Réticulocytes

lls correspondent aux hématies les plus jeunes, de moins de 24 heures, dans
le sang. Cela permet d’évaluer la capacité de production médullaire en tenant
compte de la valeur de 'hémoglobine. Leur élévation se produit quelques jours apres
la cause étiologique de l'anémie pouvant provoquer une erreur d’orientation

diagnostique initiale. Ce chiffre est essentiel dans la démarche étiologique.

11.2.4.3  Frottis sanguin

Il est réalisé par le biologiste aprés étalement du sang sur lame et coloration. II
peut permettre de confirmer la formule faite par l'automate et chercher des
anomalies érythrocytaires, des cellules médullaires circulantes ou des cellules

anormales.

11.2.4.4  Autres examens biologiques

On citera:
* e bilan de recherche d’hémolyse : augmentation de la bilirubine libre,
augmentation des lactates déshydrogénases (LDH), baisse de

I'haptoglobine.

* les dosages vitaminiques : B9, B12.
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11.2.4.5 Le myélogramme

Cet examen permet I'étude de la moelle osseuse (MO) et permet un résultat
en moins de 24 heures. La ponction est réalisée sous anesthésie locale au niveau du
sternum ou de la créte iliaque. A l'aide d’un trocart, le médecin ponctionne l'os et
aspire de la moelle ensuite étalée sur lames. Ce frottis sera coloré et analysé par un

biologiste.

11.2.4.6 La biopsie ostéo-médullaire (BOM)

Elle est réalisée lorsque la moelle ponctionnée est trop pauvre. Elle
correspond au prélévement d’un fragment de tissu osseux qui renseigne sur I'état de
la moelle. Cette carotte d’os est incluse dans la paraffine puis découpée, colorée et

fixée sur lame pour permettre une analyse anatomo-pathologique.

1.3 Classifications et mécanismes des anémies

Les étiologies des anémies peuvent schématiquement étre séparées en 3
étiologies principales (21): les anomalies nutritionnelles (carences vitamines ou en
fer), les co-morbidités a l'origine d’'une inflammation chronique ou d’une insuffisance
rénale et les anémies inexpliquées (Al), incluant notamment les causes rares

d’anémies.

E Inflammation Chronique et
insuffisance rénale

“ Anémie Nutritionnelle

Anémie Inexpliquée

=  Figure 11 : répartition schématique des étiologies des anémies

On distingue deux grands types d’anémies : les anémies centrales et les

anémies périphériques (37).
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La démarche diagnostique initiale considére souvent I'anémie selon deux
parameétres principaux : son caractére régénératif ou non et son caractére micro ou

macrocytaire.

11.3.1 En fonction de I'origine centrale ou périphérique

11.3.1.1 Les anémies centrales : par défaut de production

Toutes ces anémies ont un point commun : les réticulocytes sont inférieurs a

120 G/L. Elles sont dites arégénératives.

Les anémies centrales témoignent d’'une atteinte de production : par atteinte
de la cellule hématopoiétique ou par atteinte de son environnement. Elles peuvent
étres dues a:

* une disparition des cellules souches de la moelle osseuse ou

insuffisance médullaire quantitative (aplasie toxique...)

* une dysérythropoiése ou insuffisance médullaire qualitative : anémies

réfractaires (syndromes myélodysplasiques)

* un envahissement de la moelle par des cellules anormales

(métastases...)
* une anomalie de structure de la moelle (myélofibrose...)
* un manque de matiere premiere : B9, B12, fer
* une stimulation hormonale diminuée (déficit en EPO...)

* une production d’inhibiteurs de [I'érythropoiese (TNF dans les

inflammations...).

11.3.1.2  Les anémies périphériques

Ces anémies périphériques ont en commun un signe biologique : le nombre

de réticulocytes est supérieur a 120-150 G/L. Elles sont dites régénératives.
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Dans ce cas, la production médullaire est normale, voire augmentée. Il en

existe trois types :

Les pertes sanguines aigues (hémorragies digestives...)
Les régénérations aprés anémie centrale (chimiothérapie...)

Les hémolyses pathologiques, par destruction trop précoce des

hématies.

Les hémolyses peuvent étre :

De cause extra-corpusculaire (anticorps anti-hématies...)

De cause corpusculaire (quasi-exclusivement constitutionnelle) : on
parle d’anémies hémolytiques constitutionnelles. La destruction de

I’'hématie provient de sa fragilité par :
o anomalie de la membrane
o anomalie du systéme enzymatique

o anomalie de ’hémoglobine.

1.3.2 En fonction du Volume Globulaire Moyen

1.3.3 Anémies normocytaires non régénératives

Elles sont donc définies par un VGM compris entre 80 fL et 100 fL et des

réticulocytes inférieurs a 150 G/L traduisant I'origine centrale de I'anémie.

Dans ce cadre, le myélogramme est a discuter. Il convient, avant de le demander,

d'éliminer :

une inflammation : VS, électrophorése des protides (hyper-o02),

fibrinogéne, fer, ferritine, récepteur soluble de la transferrine, CRP,
une cirrhose (dosage des y-GT),

une insuffisance rénale : créatinémie en tenant compte de I'age,
une pathologie endocrinienne : dosages de cortisol, TSH et T4,
une hémodilution.
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Le myélogramme doit alors étre réalisé. Il permet de caractériser différents tableaux

selon la richesse du prélévement :

«» Moelle pauvre

o Erythroblastopénie : c’est l'insuffisance médullaire touchant la lignée
erythroblastique. Rare, on I'évoque devant un taux d'érythroblastes < 5
%. Elle peut étre congénitale ou secondaire a une hémopathie, un

virus, un traitement...

o Dans les cas de préléevement pauvre, c’est l'indication principale d'une
biopsie ostéo-médullaire. Elle permet d'affirmer la richesse exacte de la

moelle et de poser un diagnostic : aplasie ou myélofibrose.

+ Moelle riche

o Envahissement médullaire par des cellules hématopoiétiques :
Blastes (leucémie aigué)
Plasmocytes (myélome)

Lymphocytes matures (leucémie lymphoide chronique)

Y VYV V V

Cellules lymphomateuses (lymphome malin)

o Envahissement médullaire par des cellules non-hématopoiétiques :
» Cellules métastatiques cancéreuses (sein, rein, thyroide, prostate)

» Myélodysplasie avec troubles morphologiques sanguins et médullaires.

1.3.4 Anémies normocytaires ou macrocytaires régénératives

Elles sont définies par un VGM supérieur a 80 fL et des réticulocytes
supérieurs a 120-150 G/L.
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Le caractere régénératif traduit [I'origine périphérique de I'anémie.
Il s'agit d'une hémorragie aigué, d'une hémolyse pathologique ou d'une régénération

médullaire.

11.3.4.1 Anémie hémorragique aigue

L'anémie est le plus souvent légérement macrocytaire. L'hyper-réticulocytose
n'‘apparait qu'entre 3 et 4 jours pour étre maximale qu'a 7 jours. Il ne faut donc pas
éliminer un saignement si le chiffre des réticulocytes est inférieur a 150 G/L.

11.3.4.2  Anémie hémolytique

On distingue deux tableaux cliniques : I'némolyse chronique (paleur, ictére
avec selles non décolorées, urines orangées, splénomégalie) et I'némolyse aigué
(tableau de douleur lombaire ou abdominale atypique, choc et hémoglobinurie).
L'hémolyse induit une augmentation de la bilirubine libre traduisant le catabolisme de
I'hnémoglobine et une haptoglobine basse, voire effondrée.

Un contexte évocateur doit étre recherché en premier (hémolyse

constitutionnelle, maladie hématologique, intoxication par des toxiques).

Dans la recherche étiologique, deux examens doivent prioritairement étre
réalisés :
* Frottis sanguin (anomalies érythrocytaires, paludisme...)

* Test de Coombs direct (AHAI).

11.3.4.3  Principales étiologies des hémolyses

a) Anémies hémolytiques extra-corpusculaires

* Elles sont dominées par les hémolyses immunologiques (test de

Coombs direct positif) :

o Allo-immunes : post-transfusion, maladie hémolytique du

nouveau-ne, mais surtout Anémies Hémolytiques

o Auto-Immunes (AHAI).
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Les hémolyses immuno-allergiques : médicamenteuses (nombreuses

classes thérapeutiques)

Les hémolyses mécaniques (micro-angiopathies thrombotiques,
hémolyse sur valve, circulation extracorporelle...) sont associées a la

présence de schizocytes sur le frottis sanguin.

Les hémolyses infectieuses constituent une urgence : paludisme,

septicémies.

Les hémolyses toxiques surviennent souvent dans un contexte
évocateur : venins de serpent, champignons vénéneux, saturnisme,

hydrogéne arsénié...

b) Anémies hémolytiques corpusculaires

Ce sont les anémies hémolytiques constitutionnelles, héréditaires. Parmi elles:

Anomalies de la membrane de I'hématie :

o maladie de Minkowski-Chauffard (sphérocytose héréditaire) :

autosomale dominante dans 2/3 des cas. L'ektacytométrie peut
affirmer le diagnostic mais est peu accessible en pratique

courante. La splénectomie améliore les formes séveéres.

o Elliptocytose héréditaire : chez les sujets noirs, hématies ovales

o Stomatocytose héréditaire : par anomalie de transporteur ionique

Anomalie du systéme enzymatique de 'hématie :

o déficit en G6PD : lié a I'X récessif, hémolyse chronique modérée

avec épisodes hémolytiques déclenchés par des médicaments,
des infections ou l'ingestion de féves (favisme). Présence de
corps de Heintz a la phase aigue.

o Déficit en pyruvate kinase : autosomique récessive

Anomalie de I'hémoglobine :
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o Drépanocytose: autosomique récessive, c'est la plus fréquente

des hémoglobinopathies. Elle touche principalement les sujets
originaires d'Afrique noire et est liée a mutation de la chaine béta
de la globine. Seuls les homozygotes sont symptomatiques et
présentent une hémolyse dés I'enfance associée a des
manifestations thrombotiques sous forme de douleurs
articulaires ou abdominales : crises vaso-occlusives. Le frottis
sanguin montre des drépanocytes (hématies en faucilles) et le
diagnostic repose sur I'électrophorése de I'hémoglobine (HbS :
752 90 %).

www BloMed fr

=  Figure 12 : drépanocytose

Thalassémies : diminution de production des chaines normales

de globine alpha ou béta. Autosomales récessives, elles se
traduisent par une pseudo-polyglobulie microcytaire dans les
formes hétérozygotes et une anémie hémolytique grave dans les
formes homozygotes. Elles touchent principalement les sujets du
pourtour méditerranéen et d'Asie du Sud-Est. Le diagnostic

repose sur I'électrophorese de I'hnémoglobine.

A part : I'Hémoglobinurie Paroxystique Nocturne car c'est la seule

anémie hémolytique corpusculaire non héréditaire. Le diagnostic
repose sur limmunophénotypage des cellules sanguines (défaut
d'expression du CD55 et du CD59).
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11.3.5 Anémies macrocytaires non régénératives

Elles sont définies par un VGM supérieur a 100 fL et des réticulocytes
inférieurs a 150 G/L. Ces anémies sont liées a un trouble de formation de
I’'hnémoglobine aboutissant a une taille de 'hématie réduite par compensation. Le
volume globulaire normal diminue donc pour assurer une concentration normale en

hémoglobine. Le nombre des hématies peut étre normal dans ce cas.

[l faut éliminer en premier lieu les causes évidentes :

* insuffisance thyroidienne
* une cirrhose

* médicaments, essentiellement ceux qui interviennent sur
le métabolisme de I'ADN (chimiothérapie type alkylants,
hydroxyurée, méthotrexate, sulfamides, anticomitiaux,

antirétroviraux...)

En dehors de ces circonstances, on demandera:

* un dosage de vitamine B12 et B9 (folates sériques)
* un myélogramme si les dosages ne sont pas effondrés

Ces examens permettront de distinguer les anémies mégaloblastiques et

les myélodysplasies d'autres pathologies médullaires.

1.L3.6 Les anémies microcytaires

Elles sont définies par un VGM inférieur a 80 fL. Elles reléevent 3 étiologies
principales :

e Carence en fer

e Inflammatoires souvent dans un contexte évocateur ou I'anémie
s'accompagne de signes biologiques d'inflammation : augmentation du fibrinogéne,
des a2 globulines et de la CRP, le fer sérique est bas, la ferritine sanguine est
normale ou augmentée.

e En dehors de ces étiologies et si le fer et la sidérophiline sont normaux il

faut réaliser une électrophorése de I'hnémoglobine a la recherche d'une thalassémie.
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.4 Démarche diagnostique

.41 Diagrammes décisionnels

La démarche diagnostique est réalisée par le praticien par étapes successives
en fonction des résultats d’examens demandés. La démarche est organisée au sein
de diagrammes décisionnels dans la littérature meédicale.

On peut proposer le diagramme ci-dessous reprenant divers diagrammes de
la littérature (selon (38) et (39)) :

Hb < 12g/dL (femmes)
Hb<10,5 g/dL g rossesse)

e Hypersplénisme
Fausse Anémie ? Dysglobulinémie
Apports parentéraux

- Réticulocytes
Fer+ferritine+VS+CRP
‘L >100.000/mm*

3
<100.000,
1 /mm

i

LDH, Hapto, Bili
N Ferritine Ferritine 2 —

ACFT VGM>100
TSH B9 B12 Créat.

R . | Carence,
écepteur sol. hypothyroidie,

IRénale, alcool

e /|

Anémie hémolytique

Transferrine 2

v

Electrophorése de I'Hb

Test de Coombs
->méca immuno si +

Anémie en
réparation

Myélogramme

Normocvtose

Leucémie
SMD
Myélome

Thalassémie

1.Rénale ?
Hypothyroidie ?
Inflammation ?
A micro+macro
Début A Hémo
Début A.
carentielle

]
Myélogramme

ye logramme
BOM si moelle Envahissement

Anémie
sidéroblastique
pauvre SMD
| Ervthroblastopénie
Aplasie /SMD |€—

= Figure 13: diagramme décisionnel des anémies
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Les anémies sont parfois associées a des anomalies touchant la lignée des
globules blancs (leucocytes avec neutrophiles, éosinophiles, basophiles) et/ou la

lignée plaquettaire.

LDH, haptoglobine, bilirubine, réticulocytes

Pas d'hémolyse

Myélogramme

TCD, FAN, schizocytes

Saignement (Carence martisle )
Hy porsphé nisme
Myolodyspsasin

Envatus semant meculiam

Lupus
Syndromae dEvans
Mcroangopa thies thmbotqy es
Vialvwiopa e, crouabon axtra-corporolie

=  Figure 14 : diagramme diagnostique devant une anémie et une thrombopénie

]

= Figure 15 : diagramme diagnostique devant une anémie et une thrombocytose
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Neutro > B 5G/L Myelemle Basophllle >02G/L Monocytes >1G/L

Typage
lymphocytaire BCR-ABL,
TCD, EPP myélogramme, JAK2

RP, parasitologie
des selles

PO L Sy spde g

=  Figure 16 : diagramme diagnostique devant anémie et hyperleucocytose

Monocytes < 0,1 G/L Lymphocytes < 1 G/L Neutropénie < 1,5 G/L

Myeélogramme Sérologies VIH, VHC Ferritinémie
Leuco-concentration FAN

(BOM) RP, EPP

Erivahssamert mad ullars
Infechon o 1o VM Hyp 0rspbies e
ou VHE, LH, LNH malades CONQHNTey

gaes Neutropn fos

=  Figure 17 : diagramme diagnostique devant une anémie et une leucopénie
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.4.2 Cas fréquent : distinguer carence martiale et inflammation

Dans de nombreuses situations, le médecin est confronté a une anémie dont
I'étiologie peut-étre une carence martiale ou inflammatoire. En effet, 'anémie est
souvent par carence martiale mais certains patients présentent aussi des syndromes
inflammatoires. En cas de doute diagnostic, le dosage de la ferritine et/ou du
récepteur soluble de la transferrine fera la distinction.

5 g Anémie e W
Anémie ferriprive . . Anémie mixte
inflammatoire

Parameétres hématologiques
Hb 1l . |
VGM 9 » U |modérément |
CCMH | | ou —» | ou —
Réticulocytes > » .
Marqueurs du bilan du fer
Fer sérique l l |
Transferrine 1 | ou —» | ou —ou 1
CST 11 l 11
Ferritine 1 T ou — Lou-—oul
RsTf 1 » 1
Ratio RsTf/log ferritine 1>2 1<1 1>2
Marqueurs > t 1
inflammatoires

= Figure 18 : variations des marqueurs du métabolisme du fer dans les anémies

ferriprive, inflammatoire et mixte (40) (41) (42) (43)

CCMH : contenu corpusculaire moyen en hémoglobine ; CST : coefficient de saturation de la
transferrine ; Hb : hémoglobine ;RsTf : récepteurs solubles de la transferrine ; VGM : volume

globulaire moyen.
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I.L5 Les Systémes d’Aide au Diagnostic Médical (SADM)

11.5.1 La décision médicale

Un SADM a pour objectif d’'apporter une aide au médecin dans sa démarche
diagnostique. Cela s’intégre dans une démarche globale et organisée. Le but est
d’apporter un bénéfice au patient tout en limitant le risque et le codt.

La décision est basée sur des faits qui sont confrontés a des connaissances.

1.5.2 Définitions

La notion de Systéme d’Aide au Diagnostic Médical (SADM) s’est développée
au fur et a mesure de publications portant sur des systémes visant a assister le
praticien au quotidien. C’est le domaine des TIC : Technologies d’Information et de
Communication.

Pour la HAS, les SADM sont des « applications informatiques dont le but est
de fournir aux cliniciens en temps et lieux utiles les informations décrivant la situation
clinigue d’'un patient ainsi que les connaissances appropriées a cette situation,
correctement filtrées et présentées afin d’améliorer la qualité des soins et la santé
des patients ». (11)

Haynes et al. définissent les SADM comme « un systéme informatique destiné
a améliorer la prise de décisions cliniques. Les caractéristiques des patients sont
appariés au systéme informatisé en prenant en compte I'algorithme de la base de
connaissances, le logiciel générant alors des informations spécifiques au patient

sous la forme de recommandations ». (44)

11.L5.3 Champs d’applications

Les champs d’applications des SADM sont multiples. lls concernent la plupart

des domaines médicaux.

1) L’ensemble des activités médicales :
e La prévention
* Le dépistage
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* Le diagnostic
* La prescription
2) La plupart des spécialités médicales
* Le suivi des maladies chroniques
* Les affections aigues
* Les urgences
3) L'ensemble des médecins
* Meédecins généralistes
* Médecins spécialistes
* Médecins en formation
4) Les différents modes d’exercice :
» Cabinets
* Hobpital

* Public ou privé

1.L5.4 Objectifs des SADM

L’objectif commun des SADM est d’améliorer la qualité de la prise en charge
des malades par plusieurs leviers :

- améliorer la qualité des soins
- améliorer la sécurité des soins et des prescriptions

- améliorer I'efficience des soins : 66% des études de la revue de Garg en

2005 etaient conformes aux recommandations (12)

- minimiser les risques et les colts (45).
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1.5.5 Différents types de SADM

Plusieurs systémes peuvent étre distingués suivant leur architecture, leurs

cibles et leurs modes d’intervention.

[1.5.5.1 Les modalités d’intervention

Un rapport commandité par la HAS a repris ces modalités (11) :
- Informations en ligne: les informations de références requises sont

consultées par internet

- Recherche et présentation des données cliniques pertinentes (décision
diagnostique ou thérapeutique, prescription médicamenteuse, suivi des

traitements etc...)
- Aide a la documentation des soins (check-list)

- Aide a la prescription d’actes diagnostiques ou thérapeutiques : bilan

proposé a partir des recommandations et de la situation clinico-biologique
- Alertes : résultat anormal, interaction médicamenteuse, allergie

- Rappels et aide-mémoire (vaccin, frottis cervico-vaginal).

11.5.5.2  Les systémes d’'un SADM

Trois systemes peuvent étre différenciés selon le processus de décision.

Ainsi, selon le Dr Massari, on distingue (45) :

1) Linformatisation des algorithmes

Elle repose sur une succession de nceuds décisionnels. A chaque nceud, une
question. Les réponses sont dichotomiques. L'utilisateur répond a chaque nceud sauf

si le systéme peut répondre par les données déja connues.

2) Les applications probabilistes

Elles reposent sur le théoreme de Bayes. A chaque hypothése, la probabilité évolue

selon la présence ou I'absence de faits. Cette démarche est poursuivie jusqu’a ce
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que la probabilité dépasse un seuil. Une population de référence, souvent spécifique

au lieu d'utilisation, permet le calcul des probabilités.

3) Les systemes experts

C’est le systéme sur lequel est basé Web-Anemia. lls sont censés reproduire le
comportement d’un expert du domaine. A partir de régles, ils sont capables de
déterminer un modéle de raisonnement.

La technologie des systemes experts dissocie d’'une part les connaissances et les
faits et d’autre part le traitement informatique qui exploite les données : le moteur

d’inférence.

11.5.5.3 L’architecture technique et I'intégration d’'un SADM

Ces systémes peuvent étre :
- autonomes: il n'y a pas de base de donnée patient. Les informations
médicales doivent donc étre saisies a chaque fois. Il ne peut y avoir de
rappels selon les patients. C’est le premier type utilisé dans les années 70 et

80 a visée d’aide diagnostique.
- Intégrés : ils ont accés au dossier clinique, aux prescriptions...

o Intégré et monolithique : 'ensemble du systéme est intégré. Sa gestion

est colteuse et fastidieuse.

o Intégré et modulaire: la base de données et d’information est
commune. Les applications sont autonomes et gravitent autour. Leur

gestion en est plus aisée.

o Intégré selon une architecture orientée service (SOA - Service Oriented
Architecture) : les applications sont inter-connectées par le réseau

internet.
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11.L5.6 Structure générale d’un SADM

Lors de la conception d’'un systéme expert, on sépare les connaissances
spécifiques du domaine et les mécanismes d’interprétation selon le schéma ci-

dessous :

Résultats

|ZJCm—1>(n—I——-—1C|

e,
Toxee oe rama

=  Figure 19 : structure d’'un systéme expert

La base de la décision est constituée :
- de connaissances (ou base de données) : elle rassemble I'ensemble des
connaissances du domaine médical en question - connaissance du
médecin, livre, avis d’expert - exprimées sous une forme particuliére

(codes, algorithmes, relation de probabilité etc.)

- de faits (ou base de faits) : elle contient les informations concernant le
probléeme a résoudre (critéres clinico-biologiques du patient, résultats

d’examens...).

Le moteur d’inférence est indépendant. Il simule le raisonnement de I'expert en
confrontant la connaissance avec les faits dans une démarche hypothético-
déductive.

Quand on utilise le systéme expert, le moteur d’inférence exploite a la fois les
faits et les connaissances et en tire de nouvelles informations. Cette structure en

trois parties est le principal avantage des systémes experts. En effet, la base de
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connaissances peut étre développée, modifiée, agrandie sans qu’ill ne soit
nécessaire de modifier le moteur d’inférence ou la base de faits.
Cela permet a partir d'une base de connaissances et d’une base de faits de

modéliser un raisonnement et ainsi permettre, via une interface, I'aide a la décision.
La connaissance est formalisée par les regles. On distingue :

- Les régles implicantes : si A et B, alors C

o siferritine basse et CRP normale = carence martiale

o ne permet pas de gérer I'informel

- Les coefficients de vraisemblance : si A et B, alors C (modulé selon un
facteur de vraisemblance)

o si macrocytose et blastes alors leucémie (facteur +2)

o si macrocytose et alcoolisme alors leucémie (facteur -1)

lll. ANEMIA
.1 Le logiciel Anemia

Le logiciel Anemia est un systéme expert d’aide au diagnostic médical congu
sur le plan médical par le Pr JARDIN (praticien hématologue au Centre Henri
Becquerel — CHB) et sur le plan informatique par M. Denis COLLET, informaticien au
CHB. Le domaine d’applicabilité et de connaissance d’Anemia est celui du

diagnostic des anémies.

.2 Les connaissances intégrées dans Anemia

Parmi les sources possibles de la base de données: les manuels de
meédecine, les médecins, les opinions d’experts et les données issues des dossiers

meédicaux hospitaliers. Lors de la conception d’Anemia, ces connaissances étaient
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disponibles selon [I'expérience de [I'expert hématologue, selon sa formation
académique, universitaire et ses connaissances médicales.
Par la suite la base a évolué et évoluera en intégrant des modifications issues

des phases d’évaluation.

I1.2.1 La base de donnée des connaissances

Elle contient 39 diagnostics différentiels et 129 critéres cliniques ou

biologiques.

I1.2.2 La base auxiliaire

Cette base de données auxiliaires contient les informations qui ne sont pas
utilisées explicitement par le moteur d’inférence dans sa démarche diagnostique.
Cette base contient les examens complémentaires liés a un diagnostic proposé et les
critéres clinico-biologiques des 39 diagnostics intégrés.

Elle peut étre par ailleurs utilisée dans un cadre universitaire et éducatif, ainsi

gu’a des fins de recherche.

l.2.3 Modélisation des regles de décision d’Anemia

Anemia a été congu autour de régles de pondération entre les diagnostics
étiologiques et les critéres clinico-biologiques. Chaque critére clinique ou biologique
est lié a un diagnostic et a été pondéré a un ou plusieurs diagnostics intégrés a la
structure d’Anemia. Cette regle est utilisée par le moteur d’inférence.

Cette base de données peut étre remplie de maniére prospective. La
pondération des critéres diagnostiques peut étre modifiée selon les évaluations du
SADM et son évolution mais aussi selon I'évolution des connaissances touchant au
diagnostic des anémies.

Chacun des 129 critéres clinico-biologique est traduit par un code unique a

deux lettres.
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NOMCRIT CODECRIT

thrombopénie DA
thrombocytose DB
lymphocytose DC
leucopénie DD

=  Figure 20: exemple de code correspondant a des critéres de la base

Chacun des 39 diagnostics est une séquence de code a 5 caractéres
composé d'une séquence unique : code a 2 lettres (les critéres), un nombre a 2
chiffres (la pondération) et un opérateur + ou -. Chaque code permet de qualifier la
pertinence et/ou l'importance d'un critere dans le contexte du diagnostic. La
séquence est donc une description codée du diagnostic. La figure 20 détaille ainsi
des exemples de codification de 4 diagnostics présents dans Anemia. On s’apercoit
qu’'un critéere (représenté par 2 lettres) peut étre lié a un diagnostic avec une
pondération identique (encadré en vert) ou différente (encadré en rouge) de celle

d’un autre diagnostic.

BB+01 BC+01 CA+02 DA+02 DD+02 DE+02 Fi+02
FN+01 FF+01 FG+01 FW+01 HM+01 HI+07 YA +01
YB+01 YC+01

BC+03 CA+01 DA#01 DD+01 DE+01 EA+02 Eps
EE+01 FF+03 FD+03 FE+03 FU+01 GA+0ZGM+02]
HJ+02 XF+05 WD+02

=  Figure 21 codifications de diagnostics sous forme de chaines de codes pondérées

l1.2.4 Le fonctionnement du moteur d’Anemia

Lorsque les criteres du patient sont sélectionnés, ils sont transcrits en une
chaine de caractere « ChX ». Chaque critére est alors recherché dans les séquences
des diagnostics étiologiques « SgX ». Si une correspondance existe, le logiciel
mémorise la pondération en rapport. Lorsque I'ensemble des critéres de « ChX » a
été recherché dans « SgX », le logiciel calcule une somme pour chaque diagnostic
possible (cf. figure 22).

Anemia propose ainsi une liste d’'étiologies avec, pour chacune, un score

total. Le module final propose les 6 diagnostics ayant le score le plus élevé.

65



MODULE DES SORTIES

A

PONDERATION \\\\\\\\\
ia ‘-=£1 3 : ::(::)

MOTEUR
D’INFERENCE

MODULE DES

ENTREES
®®o®e -9 129 criteres clinico-biologiques disponibles
N o~
Q’/) P, G ) ——-® 6 diagnostics différentiels proposés par Web-Anemia

Grille représentant les 39 diagnostics étiologiques possibles

. . . mL " - N
u Métastases médullaires ymphome u Aplasie médullsire
. W Maladie coeliaque
W Erythroblastopénie acquise = u Carence en B12
P = Mastocytose systémique

® Hémoglobinurie paraxystique nocturne ooytase sy a Carence en Folates
W Hypersplénisme W Microangiopathie thrombotique  Carence martisle

. ® Mononucléose infectieuse = Dé&ficit en GEPD
W Hypothyroidie

A » Myélodysplasie PP
o Insuffisance rénale chronique yelodysp Déficit en PK
W Leishmaniose viscérale u Myélofibrose Drépanocytose
u Myélome / Maladie de Waldenstrom Saturnisme

m Leucémie agrands lymphocytes a grains
PP W Anémia hémolytique auto-immune
W Leucémie 3tricholeucocytes
PR = Anémie inflammatoire
W Leuceémie sigue
H leucémie lymphoide chronique M Anémie régeneérative en cours de traitement
W Anémie sideroblastique

= Figure 22 : mode de fonctionnement de Web-Anemia (46)

1.3 Etude de validité d’Anemia

Le logiciel Anemia a été validé au cours du travail de thése de Docteur Ali
CHAMSEDDINE en octobre 2012 (46). La base du moteur diagnostic incluait les

criteres diagnostiques de 39 étiologies d’anémie et 129 critéres clinico-biologiques
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permettant de générer une liste de six diagnostics différentiels classés selon un
score de vraisemblance. Des données supplémentaires, telles que I'age et l'origine
ethnique du patient, I'absence ou la présence du contexte gériatrique optimisaient
I'exactitude du diagnostic final.

La pertinence du systéme a été testée sur 39 cas théoriques, puis sur 184
cas rétrospectifs vus en consultation au Centre Henri Becquerel (CHB) de Décembre
2011 a Mai 2012. Anemia fut enfin testé sur 44 case records du New-England
Journal of Medecine (NEJM).

Le critére de jugement pour évaluer la pertinence et la fiabilité du logiciel était
le taux de concordance obtenu entre le diagnostic final retenu et le ou les

diagnostic(s) proposés par Anemia au décours des 3 tests :

- concordance entre Anemia et un diagnostic d’expert sur 39 cas théoriques

- concordance entre Anemia et le diagnostic étiologique d’une anémie

retenu lors d’une consultation au CHB par 'hématologue

- concordance entre les diagnostics proposés par Anemia et une série
d’observations cliniques rapportées dans le NEJM sous forme de case

records.

Dans sa version initiale, Anemia a été testé face a des cas théoriques. L’avis
de l'expert a permis dappliquer des mesures correctives pour améliorer la
concordance diagnostique et générer une version V1. Anemia (V1) a ensuite été
testée face a des cas du CHB et du NEJM. Le diagnostic final retenu par
I’'nématologue figurait dans les 6 diagnostics proposés dans 100% des cas du CHB

et dans 93,19% des cas provenant des case records du NEJM.
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.4 Développement de la Web-application

ll.4.1 Adaptation de I'interface a internet

On définit par Web-Application 'adaptation du logiciel Anemia a une interface
en ligne. Ce site internet, développé par Monsieur Denis COLLET, abritait la version

web d’Anemia qui s’appelle Web-Anemia et était accessible a I'adresse :
http://anemia.kalanda.info/anemia

Ce Web-logiciel permettra de guider le médecin généraliste dans ses choix
afin d’obtenir un diagnostic étiologique fiable et ainsi améliorer la prise en charge
globale du patient. Le praticien se connectait a une session privée accessible par
mot de passe personnel permettant ainsi de centraliser les données clinico-
biologiques des patients inclus.

Méme si un logiciel d’aide au diagnostic est performant, ce systéme n’est
efficace que s’il existe une réelle interactivité avec le médecin. Il était donc essentiel
d’obtenir une interface de qualité. Nous avons recherché a obtenir dés le début une

interface aux caractéristiques suivantes :

- conception graphique attractive

- conviviale

- adaptée quelles que soient les connaissances informatiques de l'utilisateur
- pratique a utiliser

- flexible avec plusieurs modes d’utilisation

Le développement initial s’est fait a partir du logiciel Anemia adapté en
version Web.
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ll.4.2 Aspects informatiques

[11.4.2.1 Connexion au logiciel

La connexion a Web-Anemia s’effectue par un nom d’utilisateur et un mot de
passe propre au médecin. Le mot de passe peut étre modifié autant que souhaité. La
saisie du mot de passe permet au médecin d’ouvrir sa session et ainsi retrouver les
patients déja inclus. Ce dernier peut modifier certaines données.

Il existe une fonction « mot de passe oublié » permettant le renvoi du mot de passe

sur la boite électronique du praticien.

111.4.2.2 Stockage des données

Les données sont stockées sur un serveur distant sécurisé professionnel
(datacenter) avec cryptage des données, illisibles par 'lhébergeur. Aucun nom n’est
visible en dehors des zones a accés sécurise.

Les « datamanagers » ont accés aux données. Le médecin investigateur n’a

acces qu’aux patients qu'il a lui-méme inclus.
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I1.4.3 Mode de recueil des données

Web-Anemia est congu pour fonctionner selon trois modes distincts :

- évaluer un diagnostic
- enregistrer un patient

- gérer les consultations.

Ces 3 modes sont organisés selon la méme architecture afin de faciliter son

utilisation et la rapidité de prise en main.

Projet Anemia ' Lo

Bienvenu sur le site Anemia,

Ce site a pour but de vous aider dans la démarche diagnostic face a
une anémie ée lors de vos Itati Il peut étre utilisé

comme un moteur diagnostic, testant de maniére probabiliste les
diagnostics étiologiques les plus fréquents. Il permet également
Vinclusion de vos patients dans le projet de recherche Anemia
visant a itre les caractéristi clinico-biol des
anémies observées en médecine générale et le devenir des patients
anémiques.

=  Figure 23 : fenétre de connexion avec ses 3 modes de recueil de données

[11.4.3.1 Mode « Evaluer un diagnostic »

L’objectif est d’obtenir I'aide au diagnostic sans inclure le patient. C'est le

mode privilégié pour prendre ses marques.
Plusieurs fenétres vont se succéder. Le praticien va cocher les données qui

concordent avec son patient, comme ci-dessous (age, résultats biologiques...). Ce
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mode peut aussi étre utilisé a des fins éducatives pour les étudiants en médecine.

Dix fenétres vont ainsi se succéder.

Projet Anemia B i SR

Veuillez sélectionner une ou plusieurs signes cliniques

@ Adénopathies @ Amaigrissement
Peistdont Arthrite, Arthralgies Calculs biliaires
e Douleurs osseuses Fiévre
HTA, cardiopathie Ictére
Ao Signes cutanées Signes digestifs
Signes généraux Signes neurologiques
Signes pulmonaires Splénomégalie
Syndrome dysmorphique ™ Syndrome hémorragique
Thromboses Troubles psychiatriques

Urines foncées

= Figure 24 : sélection de données (ici le patient présente des adénopathies, un

amaigrissement et un syndrome hémorragique)
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111.4.3.2 Mode « Enregistrer un patient »

C’est un mode actif qui est utilisé dans I'étude pilote Web-Anemia. Son but

est de guider le MG dans le suivi du patient anémique. Apres vérification des critéres

d’inclusion, il va permettre de générer le numéro d’inclusion aléatoire et de proposer

une aide au diagnostic. Il va permettre de fixer les dates de consultations

protocolaires et d’enregistrer les données dans le « datacenter », de maniére

sécurisée et anonyme.

K/
Suivant

Annuler

7 formulaires vont se succeder afin dy igner les critéres clinico-bi
Cliquez sur le bouton "Suivant” une fois vos choix faits mais vous pouvez revenir en arriéce & tout moment.
Cliguez sur annuler pour effacer vos critéres et revenir au ler formuigire.

Veuillez confirmer les critéres d'inclusion et saisir quelques informations sur le patient

Patient majeur ? ) 0ul (3 Non

TauxHb<12g/dL? ()Oul (3)Non

Infor du patient D NFS
Date dinclusion (C1)  [19/03/2013 31 Taux Hb (g/dL) [o
Nom [ - Taux VGM (L) 0

Prenom | /21 Non connu

Taux Réticulocytes

Date e naissance |01/01/1900 ) < 100 gigal. (Aégénérant)
Poids (Kg) [o () 100 pigall. (Réénéruit)
Taille {cm) o

Sexe ®Homme  ()Femme

Vérification des
critéres
d’inclusion et
d’exclusion

Données clinico-
biologiques du
patient a
linclusion

=  Figure 25 : inclusion d’'un patient dans le mode « enregistrer un patient »

Le praticien pourra a chaque étape décider d’utiliser ou non le moteur d’aide.

Si l'investigateur souhaite proposer son propre diagnostic, il pourra choisir dans le

menu déroulant pour éviter une erreur de frappe ou de syntaxe et permettre une

meilleure analyse des données (cf. figure 26, cadre jaune), ou bien il pourra inscrire

son diagnostic dans un champ libre (cf. figure 26, cadre orange).

Web-Anemia permettra alors le suivi. L’aide logicielle pourra toujours étre

disponible.
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1 - Si vous avez un diagnostic de certitude, veuillez selectionner ou saisir votre diagnostic

Diagnostic+ Sans utiliser PPaide
Selectionnez votre diagnostic : Anémie hémolytigue auto-immunes i €& Menu déroulant
ou Saisissez votre diagnostic | € Champ libre
valider

2 - Si vous souhaitez I'aide au diagnostic, cliquez sur le bouton "Lancer la recherche"
Diagnostic-

Avec Paide

Lancer la recherche € démarre la recherche

= Figure 26 : possibilité d’utiliser ou non le moteur de Web-Anemia

Si linvestigateur utilise le moteur, Web-Anemia proposera une liste de

diagnostics et le médecin choisira celui qu’il retient.

Veuillez choisir le diagnostic qui vous parait étre le plus probable

< 7

v

Précédent 18 . . ]
— 10 Myskodysplasio Diagnostics proposés
10 Carence en folates - par le logiciel
9 Maladie coeliaque avec les ‘?cor es de
Annuler 8 Anémie sideroblastique » ponder ation
7 Syndrome myléoprolifératif 2
Caractéristiques du diagnostic -

Caractéristiques principales Autres caractéristiques Caractéristiques du
Microcytose, Thrombocytose, Syndrome Aégénératif (< 100 giga/l), Poikilocytose - diagnostic retenu
hémorragique, Signes digestifs, Férritinémie basse Anisocytose, Signes cutanées, Dénutrition
Grossesse, Endoscopie digestive, Endoscopie malnutrition, régime, Gériatrie, Prise récente d'un
digestive, Endoscopie digestive médicament, Ferritinémie
Examen(s) complémentaire(s) Examens
= < .

— complémentaires

- Proposés

=  Figure 27 : proposition de Web-Anemia en fonction des données saisies

Des conseils vont étre délivrés a chaque étape: les diagnostics différentiels et

les éléments cliniques et biologiques frequemment associés.
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[11.4.3.3 Mode « Gérer les consultations »

C’est le mode qui compléte le mode «Enregistrer un patient ». Il permet de
vérifier la bonne tenue du dossier du patient inclus ainsi que ses prochains rendez-
vous avec le MG. Les différentes consultations prévues seront détaillées dans la
partie méthodologie.

IV. EVALUATION D’UN LOGICIEL

IV.1 Ergonomie informatique

Pour I'Agence Nationale pour I'’Amélioration des Conditions de Travalil,
« 'ergonomie des logiciels a pour objectif de permettre une meilleure adéquation des
programmes informatiques aux besoins réels des utilisateurs » (47) (Le Bourgeois et
Valentin, 1986).

L’ergonomie informatique est une branche de I'ergonomie (48), qui a pour but
d’améliorer I'interaction homme-machine, la facilité d’utilisation et 'apprentissage des
produits interactifs (49). Cette pratique consiste a concevoir ou modifier des
interfaces afin qu’elles soient en adéquation avec les caractéristiques
physiologiques, perceptives et cognitives de leurs utilisateurs potentiels. Elle
s’appuie sur différentes méthodes de conception et d’évaluation permettant d’obtenir

un produit adapté.

IV.2 Critéeres ergonomiques

La conception et I'évaluation visent a intégrer la composante humaine, le
"point de vue utilisateur". Les deux criteres les plus frequemment associés sont :
e L'utilité : une application doit répondre a un besoin et étre pertinente au

regard des objectifs de I'utilisateur cible
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* L'utilisabilité (définie selon la norme ISO 9241) : correspond au « degré
selon lequel un produit peut étre utilisé, par des utilisateurs identifiés,
pour atteindre des buts définis avec efficacité, efficience et satisfaction,

dans un contexte spécifié ».

Ce critére d'utilisabilité se décompose en de nombreux aspects décrits dans la
plupart des guidelines de systémes d'exploitation et de logiciels. Les ergonomes
utilisent classiquement des listes de critéres afin d'évaluer |'utilisabilité des interfaces.
Les principales check-lists sont reprises ci-aprés. Elles ont servi de base a

I'adaptation initiale de Web-Anemia et a I'élaboration du questionnaire d’évaluation.

IV.2.1 Les critéres de Scapin & Bastien

Face a la multitude des recommandations, Christian Bastien et Dominique
Scapin ont procédé a partir de 1997 a la synthése d’environ 900 recommandations.
Leur travail aboutit a une liste de 18 critéres répartis en 8 « dimensions ». Les
critéres ergonomiques définis par Scapin & Bastien (50) restent une référence dans

I'ergonomie informatique (51) et repris ci-dessous. (cf. annexe 1)

IV.2.1.1 Guidage

Le guidage correspond a la fagcon dont le systéme prend en charge
I'utilisateur. Elle regroupe diverses notions :
» Incitation : savoir ou l'utilisateur se trouve, ce qu’il peut faire, ou il en est

et ou il peut cliquer

» Groupement / Distinction entre items : regrouper les éléments qui vont

ensemble
= par localisation
= par format (en grisant les options non disponibles)

» Feedback immeédiat : s’assurer que I'action menée par I'utilisateur est

efficace (changement visuel aprés I'enregistrement)

> Lisibilité : taille, format, couleur, vocabulaire utilisé
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=  Figure 28 : la différence de couleur permet de savoir ou l'utilisateur se trouve

IV.2.1.2 Charge de travalil
> Briéveté :
=  Concision : faciliter le traitement des informations

= Actions minimales: limiter le nombre d’actions pour

arriver a la tache

» Densité informationnelle : limiter les choix et les données présentées

IV.2.1.3 Contréle explicite

» Actions explicites : le systéeme doit répondre a une action de I'utilisateur

et obéir. Dans le domaine médical, cette notion peut étre remise en

cause afin d’éviter une erreur dommageable pour le patient.

» Contréle utilisateur : ce dernier peut annuler une action, revenir en

arriére. ..

IV.2.1.4 Adaptabilité

» Flexibilité : capacité d’'un systéme a s’adapter a [lutilisateur en lui
permettant de personnaliser ses acces, liens directs aux boutons les

plus utilisés

> Prise en compte de l'expérience de l'utilisateur : aider le novice et

permettre a I'expert d’aller vite.
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IV.2.1.5 Gestion des erreurs

> Protection contre les erreurs : avertir si une erreur est commise et aider

a la corriger, demander confirmation avant une action définitive

» Qualité des messages d’erreur : raison de l'erreur, nature, comment y

remédier

» Correction des erreurs : guider l'utilisateur afin de la corriger.

IV.2.1.6 Homogénéité / Cohérence

Ce critére recouvre la totalité de l'interface et du systéme. Il faut veiller a ce
que les choix faits pour les éléments de l'interface soient respectés dans la totalité de
I'application. Cet aspect touche a la fois le visuel, les appellations, les réactions du

systéme, les procédures...

IV.2.1.7 Signifiance des codes et des dénominations

Il faut faire attention au style et a la pertinence des informations. L'utilisateur
doit étre a méme de savoir ce qui se cache derriere un bouton, une icéne, le titre

d'une rubrique ou l'intitulé d'un lien.

IV.2.1.8 Compatibilité

Le systéme doit fonctionner sur différents supports (systémes d’exploitation,

logiciels de navigation).

IV.2.2 Norme ISO 9241

La Norme ISO/IEC 9126 liste un ensemble de caractéristiques qui doivent étre
vérifiées dans un logiciel considéré de bonne qualité. La norme ISO 9241
(Ergonomics requirement for office work with visual display terminals) traite des
recommandations ergonomiques pour le travail de bureau informatisé et s’est mis en
rapport avec I'I|SO 9126 (cf. figure 29 et annexe 2) (52).
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Ces criteres peuvent étre regroupés en diverses catégories (53) :

clarté : le contenu s’affiche rapidement et avec précision

discriminabilité : informations distinguées avec précision

concision : seules les informations nécessaires a la tache s’affichent

vV VYV VY V

cohérence : les mémes informations sont présentées de fagon

identique

A\

détectabilité : informations codées au bon endroit
> lisibilité : information facile a lire

» comprehensibilité : les termes sont compréhensibles.

Norme AFNOR Norme ISO 9241 -10 (1996) Norme ISO 9241 -12 (1998)
Z67-133.1 (1991) ou 9241-110 (2006) En cours de révision 9241-111

Compatibilité | Adaptation a la tiche Clarté

Homogénéité Caractére auto-descriptif Discriminabilité

Guidage Contrdole utilisateur Concision

Souplesse Conformité aux attentes de ’utilisateur Cohérence

Controle explicite Tolérance a erreur Détectabilité

Gestion des erreurs Aptitude a ’individualisation Lisibilité

Congcision Facilité d’apprentissage Compréhensibilité

= Figure 29: évolution des normes ISO (International Organization for

Standardization) et AFNOR (Association Francaise de Normalisation)

Ces références reconnues et validées ont servi de base afin de modifier en
amont le logiciel Web-Anemia avant sa phase pilote. Elles ont également été

utilisées pour élaborer le questionnaire d’évaluation du logiciel.

IV.3 Evaluation de critéres ergonomiques

Une fois les critéres ergonomiques de référence intégreés, il a fallu décider de
la méthode d’évaluation de notre logiciel et de son ergonomie, critere de validité
important de notre étude. Pour cela diverses méthodes existent.
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IV.3.1 Tests utilisateurs :

Par exécution d’'une tache établie ou par exploration libre. lls peuvent-étre
réalisés en environnement réel, avec enregistrement vidéo afin de rechercher ce qui

apporte des erreurs, interrogations, incompréhensions.

IV.3.2 Tests d’utilisation :

L'utilisateur interagit individuellement puis on effectue des questionnaires a
propos de l'interface qui recueille des données subjectives, souvent complétées lors

d’'un entretien.

IV.3.3 Le focus groupe

Il est défini par « une réunion d'une dizaine de consommateurs afin de
débattre d'un sujet en profondeur, de maniére a collecter des informations
qualitatives sur le produit, sa perception, son référencement, sa communication... »
(54)

IV.3.4 Les persona

Personnes fictives échantillonnées afin de représenter des utilisateurs cibles

et ainsi évaluer le produit a tester.

79



V. ETUDE PILOTE

V.1.1 Définition d’'une étude pilote

Le « Concise Oxford Thesaurus » (55) définit I'étude pilote comme un projet-
pilote, test préliminaire, essai expérimental, exploratoire ou essai d’enquéte. Les
dictionnaires épidémiologiques ou statistiques donnent des définitions similaires en
définissant I'étude pilote comme une étude a petite échelle. C’est ici la premiére
étape de l'application pratique de Web-Anemia. Elle est aussi appelée étude de

faisabilité.

V.1.2 Objectifs d’une étude pilote

Les objectifs d’'une étude pilote sont variés et permettent ainsi de définir et
d’orienter la faisabilité d’'une étude a plus grande échelle. L’étude pilote va permettre
d’améliorer la qualité méthodologique du protocole global de recherche. Thabane et
al. ont ainsi éditer une « check-list » des items importants dans une étude pilote (56).
Les données issues de I'étude pilote permettront de réduire le risque d’échec comme

défini par Teijlingen & Hundley : « Do not take the risk. Pilot test first » (57).

V.1.2.1 Objectifs méthodologiques

* Valider le schéma de I'étude

» Affiner/modifier les critéres de d’inclusion/exclusion

* Tester I'étude pour choisir un mode de recrutement de patients adapté
» Estimer 'adhésion des investigateurs

* Compréhension du logiciel, du questionnaire utilisé

* Durée nécessaire pour compléter I'étude

* Faisabilité du recrutement: évaluer le temps d’inclusion nécessaire

pour obtenir le nombre de sujets inclus nécessaire

* Evaluation du logiciel : adapté ? ergonomique ? efficace ?
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e Evaluer la sécurité des données

e Evaluer la capacité de traitement des données.

V.1.2.2 Objectifs statistiques

La phase initiale de I'étude via I'étude pilote va permettre de préciser le
nombre de sujets nécessaires pour I'étude a grande échelle.

e Taux de refus, taux de perdus de vue
* Danger lié a I'utilisation du logiciel ?

Les données incluses dans I'étude pilote pourront éventuellement étre

réutilisées dans I'étude a grande échelle en cas de non modification du protocole.

V.1.2.3 Objectifs scientifiques

* Sécurité et démonstration de la preuve
* Ethique

* Validité externe pour généraliser les conclusions de I'étude.

V.1.3 Qualité des données

Réaliser une étude pilote permet de tester le mode d’évaluation. Cette étude
pilote va permettre de tester Web-Anemia en conditions réelles, sur des
investigateurs identiques a ceux de I'étude de grande échelle.

Cette phase pilote va permettre d’améliorer le logiciel et la qualité du
questionnaire, grace aux remarques des investigateurs de l'étude pilote Web-
Anemia.

V.1.4 Méthodologie d’une étude pilote

L’étude pilote sera la plus ressemblante possible a I'étude que I'on veut mener
a terme. Elle se déroulera si possible en double aveugle et utilisera des instruments

de mesures valables, valides et reproductibles. Les questionnaires devront étre clairs
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pour améliorer leur remplissage et favoriser I'adhésion de l'investigateur. |l s’agit

donc d’une phase de pré-test de I'étude et de I'ensemble de ses aspects.

V.1.5 Conclusions possibles d’une étude pilote

Une étude pilote pourra aboutir a plusieurs conclusions possibles :

- arrét de I'étude
- modification du protocole

- poursuite du protocole.

82



VI. MATERIEL ET METHODES

VI.1 Mise en place de I’étude pilote Web-Anemia

VI1.1.1 Conception de I’étude pilote

Au cours de I'année 2011-2012, le logiciel Anemia a été développé et testé
par le Dr CHAMSEDDINE au cours de sa thése. Souhaitant effectuer un travail de
recherche autour de l'anémie, jai pris contact avec le Dr CHAMSEDDINE afin
d’évoquer ce projet. C'est ainsi que notre collaboration a débuté. Le projet pilote
Web-Anemia a débuté a la fin de 'année 2012.

L’hypothése formulée était que la création d’'un réseau d’aide au diagnostic
des anémies, via le développement d’'un site web, permettrait une description
epidémiologique des patients anémiques vus en consultation de soins primaires et
permettrait de faciliter leur diagnostic étiologique. Cette hypothése devra étre validée
par une étude prospective de grande importance, contrblée et si possible
randomisée.

Avant cette étape, l'application Web-Anemia devait étre évaluée en pratique
courante afin de I'évaluer et de 'adapter avant une étude prospective.

Une étude pilote de faisabilité a donc été décidée en premiére intention. Les
objectifs ont alors été définis en concertation avec le Pr Fabrice JARDIN,
hématologue au Centre Henri Becquerel de Rouen et le Dr CHAMSEDDINE.

VI1.1.2 Conception de notre questionnaire

Plusieurs questionnaires sont validés pour évaluer I'ergonomie d’un logiciel et
sont regroupés par Periman au sein de: [« Association for Computing
Machinery ».(58)
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Questionnaire sur 1'usabilité d'un systéme informatisé

Inspiré de: Lews, J. R. (1995) IBM Computer Usability Sati o F and Sfor Use. Journal of Human-Computer Interaction, 7:1, 57-78. Reésurt | Au et du susssicnnuins sucssion st

Veuillez évaluer la facilité d'utilisation.

« Essayez de répondre a tous les énoncés.

« Pour les énoncés qui ne s'appliquent pas, répondez : NA

« Assurez-vous que les champs suivants sont remplis: Systéme: Envoyer a:

+ Faites un commentaire spécifique 2 un énoncé en cliquant sur cet [ icone, ou faites afficher une boite de commentaires qui s’appliquent i tous les énoncés en cliquant sur le bouton Commentaires.
. vos cliquez sur :

S; ; Envoyer a:
Vous étes invités a faire des ires et A inscrire votre adresse €l ique dans I'espace réservé a cette fin.

Soumenre || Commentawes | Rel0Ur au site

1234567 NA
1.En général, je suis satisfait(e) de la facilité d’utilisation de ce systéme @ Désaccord Accord
2.Ce systéme est simple 2 utiliser @ Désaccord Accord
3.J"ai complété mon travail en utilisant ce systéme 3 Désaccord Accord
4.J"ai été en mesure de compléter rapidement ma tiche avec ce systéme O Désaccond Accord
5.J"ai complété mon travail efficacement en utilisant ce systéme O Désaccoxd Accord
6.Je me sens A 1'aise avec ce systéme 3 Désaccord Accord
7.J"ai eu de la facilité a apprendre comment utiliser ce systéme 3 Désaccond Accord
8.Je crois étre devenu(e) rapidement efficace en utilisant ce systéme 3 Désaceosd Accord
9.Les messages d’erreur présentés par ce systéme m’indi lai dre les probl =] Désaccord Accord

10. Lorsque j'ai fais une erreur d'utilisation sur ce systéme, il m'a été facile et rapide de la corriger Désaccord Accord
11.Les outils d"aide disponibles sur ce systéme (tels que I'aide en ligne, les messages 4 I'écran et autres informations) sont utiles [ Désaccord Accord
12.77ai facill trouvé 1'infi ion que je cherchais 3 Désaccond Accord
13.L'information fournie avec ce systéme est facile & comprendre Désaccord Accord
14.L'information disponible sur ce systéme contribue & me soutenir dans la réalisation des tiches et des scénarios Désaccord Accord
15.L'organisation de I'information dans les écrans du systéme est claire @ Désaccord Accerd
16.L'interface de ce systéme est agréable 3 Désaccond Accord
17.J"aime utiliser I'interface de ce systeme O Désaccord Accord
18.Ce systéme possede toutes les fonctions et le p iel pondant & mes attentes [ Désaccord Accord
19.En général, je suis satisfait(e) de ce systéme 3 Désaccord Accord
1234567 NA

Inscrivez les principaux aspects négatifs:

L.
2,
3.

Inscrivez les principaux aspects positifs:

L.
2.
3.

=  Figure 30 : exemple de questionnaire portant sur I'ergonomie
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Nous citerons notamment le System Usability Scale (SUS). Cet outil peu
couteux est efficace pour évaluer la facilité d'utilisation d'un produit, y compris les
sites Web. C’est une succession de 10 questions, évaluées selon I'adhésion de

I'utilisateur et qui permet d’obtenir une note sur 100 points (59).

Strongly Strongly
Disagree Agree
1. 1 think that I would like o use this 7R R T N
product frequently.
2. 1 found the product unnecessarily & -2 3 a8 1% 1§
complex.
3. I thought the product was easy 1o use. & -8 §a 1.°%
4. I think that I would need the support X - Eh1L 3 18 1.% )
of a technical person to be able to use
this product.
5. 1 found the various functions in the EEEdsEEEE T
product were well integrated.
6. 1 thought there was too much %1 % 1 3 1 & 1 % 1
inconsistency in this product.
7. | imagine that most people would 1 3 3 pl 5
learn to use this product very quickly. [ l [ l I ]
8. 1 found the product very awkward to FrE 1l X1 3 1313 )
use.
9. 1 felt v confident using the
product. - £ AT S 1 3 18 1 % ]
10. 1 needed to learn a lot of things
before | could get going with this L 1 2 | 2 ] ¢ |5 |
product,

=  Figure 31 : échelle d’évaluation SUS

L’élaboration de notre questionnaire s’est donc faite a partir de référentiels et
de recommandations validés par des organismes reconnus.
L’'objectif était d’évaluer les deux grands aspects d'un logiciel : la facilité
d’assimilation et 'ergonomie. Des modifications ont été apportées afin de s’adapter
au domaine médical en intégrant I'impact sur la durée de consultation ou ['utilisation
du vocabulaire médical. Notre échelle de notation était de 1 a 4 afin d’obliger

I'utilisateur a se positionner favorablement ou défavorablement.
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VI.1.3 Protocole de Web-Anemia

VI1.1.3.1 Calendrier de I'étude

Les inclusions ont duré 3 mois. Une consultation était prévue dans les 3 mois
de l'inclusion. La durée totale de I'étude a donc été prévue sur 6 mois.
Il a été préféré aprés avis auprés des investigateurs, un lancement des inclusions en

septembre, aprés les vacances d’été comme détaillé ci-dessous :

Soirée de présentation de I'étude pilote aux médecins investigateurs

A 4

Inclusion de patients dans Web-Anemia

A 4

Suivi des patients inclus.

A 4

Fin de Web-Anemia. Phase d'analyse des résultats.

=  Figure 32 : calendrier de I’étude pilote Web-Anemia

VI1.1.3.2 Meédecins investigateurs

Les médecins investigateurs ont été recrutés par bouche-a-oreille en Haute-
Normandie aupres de médecins impliqués soit dans I'enseignement facultaire (tuteur
d’enseignement dirigé), soit dans la formation ambulatoire des internes (maitre de
stage).

Il n'a pas été prévu de rémunération des praticiens.

Le nombre de médecins investigateurs était volontairement réduit pour se

conformer a la qualité de I'étude pilote.
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VI1.1.3.3 Comités d’éthique

a) Comité de Protection des Personnes

Notre étude est considérée de soin courant car le logiciel peut influencer la
décision du médecin. En ce sens, aprés discussion avec le CERNI, Comité d’Ethique
pour les Recherches Non Interventionnelles, notre étude pilote relevait de I'accord du
CPP, Comité de Protection des Personnes.

Le CPP Nord-Ouest a donné son accord le 28 juin 2013 rappelant
'importance des données anonymes et de la nécessité d’avoir un faible nombre

d’investigateurs. (cf. annexe 3)

b) Commission Nationale Informatique et Libertés

La CNIL a émis le 02 septembre 2013 une déclaration de conformité a une
méthodologie de référence dans le cadre de la recherche biomédicale (cf.

annexe 4).

VI1.1.3.4 Soirée de présentation de Web-Anemia

a) Déroulement

Nous avons recruté les médecins généralistes investigateurs par le bouche a
oreille. Une fois six praticiens retenus, nous leur avons proposé de se rencontrer lors
d’'une soirée, forme de focus groupe, afin de :

* Leur présenter Web-Anemia, interface internet du SADM Anemia

* Leur présenter I'étude pilote Web-Anemia, ses critéres d’inclusion,

d’exclusion, le calendrier...

* Essayer le logiciel sur des cas qu'ils avaient apportés afin d’essayer les

différents modes et faciliter la prise en main

* Leur remettre la pochette Web-Anemia avec différents documents

relatifs a I'étude pilote (détaillés ci-apres)

* Remplir le questionnaire « profil investigateur » afin d’obtenir une

description de nos investigateurs (lieu d’exercice, type d’exercice...).
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b) Documents remis

e [Lettre d'information :

Nous avons remis, au sein d’'une pochette identifiée par un logo Web-Anemia,
une lettre d’information rappelant le but de [I'étude, les criteres d’inclusion,
d’exclusion et nos coordonnées téléphoniques et mail afin d’étre disponible en cas

de probléme avec le logiciel (cf. annexe 5).

e Livre Anémie :

Au sein de la pochette Web-Anemia, nous avons remis a chaque
investigateur un livre rédigé par le Pr. JARDIN et le Dr BUCHONNET, hématologues
a Rouen, sur les anémies, la physiologie, les présentations cliniques, les étiologies et

leurs diagnostics (39).

* Manuel d'utilisation : (cf. annexe 6)

Nous avons créé un manuel d’utilisation de Web-Anemia au format A5,
pratique et concis avec de multiples captures d’écran pour guider pas a pas

I'investigateur si nécessaire.

e |Lettre de consentement du patient :

Une lettre d’'information a été écrite afin de fournir au patient une information
écrite complémentaire de l'information orale donnée par son médecin traitant.
Cette lettre reprend la définition de 'anémie, le but de I'étude pilote et du logiciel, son
déroulement, ainsi que I'anonymisation des données aux tierces personnes. Il est
également rappelé qu’a tout moment et sur simple demande, I'accord du patient peut

étre retiré sur simple demande (cf. annexe 7).

c¢) Questionnaire profil investigateur

Un questionnaire a été rempli a lissu de la soirée afin de recueillir les

caractéristiques épidémiologiques des investigateurs: age, lieu d’exercice,

informatisation, connaissance des SADM... (cf. annexe 8)
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d) Essai du logiciel et remarques des investigateurs

Aprés la présentation de I'étude pilote et du logiciel Web-Anemia, les
médecins ont été invités a essayer le logiciel afin de faciliter la prise en main.
L’échange fut instructif et nos médecins investigateurs avaient déja des remarques
pertinentes. Certaines modifications d’apparence, d’esthétisme, de redondance ou
encore de linguistique ont pu étre abordées et modifiees avant méme le lancement

des inclusions.

VI.1.4 Etude Pilote Web-Anemia
VI1.1.4.1 Critéres d’inclusion

* Les patients agés de plus de 18 ans
e Consultant leur médecin traitant en cabinet
* Ayant un taux d’hémoglobine inférieur a 12 g/dL (NFS de moins d’'un an)

* Ayant donné leur accord de participation a cette étude pilote.

VI1.1.4.2 Critéres d’exclusion

* Les femmes enceintes
* Les patients vus en consultation a leur domicile ou en institution.

VI1.1.4.3 Scenarii des consultations

Le schéma général de I'étude pilote est résumé sur ci-dessous (cf. figure 33).

Ce schéma apparait dans la fenétre du logiciel avant chaque choix de diagnostic.
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»
U<_m p— <-

=  Figure 33 : scénarii des consultations

a) Premiére consultation (C1)

Afin de recueillir :

la date d’inclusion

les caractéristiques initiales du patient : le poids, la taille, VGM, sexe

définir les dates de consultation ultérieures

générer un numéro d’inclusion

Aprés la saisie des données, le médecin investigateur a alors deux

possibilités
1. Soit le médecin propose un diagnostic lui-méme a la C1 (diagnostic +) : le

moteur de recherche de Web-Anemia ne sera alors pas sollicité et nous

irons directement a la C3 (Consultation N°3) a 3 mois. (Scénario A)

< 3 mois . :
»
e =
| Ciagrioztic- | . e

= Figure 34 : scénario A avec dg + a I'issu du C1 (proposé par le médecin)
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2. Soit le médecin choisit l'aide de Web-Anemia (diagnostic - ). C2
(Consultation N°2) sera proposée dans le mois qui suit C1 (scénario B).
Lorsque le diagnostic n’est pas proposé par le médecin (diagnostic - ),

I'aide logicielle est utilisée.

p y Diagnoztic+ <
I — ///.
<1 mois 4 -D'agnosl'c+ /
—(@c2 m /

(Bl cs )

= Figure 35: scénario B sans diagnostic a 'issu de C1

b) Seconde consultation (C2)

Afin de recueillir les résultats cliniques ou des résultats issus des examens

réalisés sur proposition du médecin et de C1.

A l'issu de celle-ci, deux scénarii sont la aussi possibles :
1. Soit le diagnostic est retenu et la prochaine consultation sera C3 dans

les 3 mois suivants (scénario B, cf. figure 35).

2. Soit le diagnostic reste incertain a la C2, on envisagera alors une
consultation spécialisée (CS). A cette étape du développement de
Web-Anemia, la CS ne sera pas complétée ni proposée (scénario C,

cf. figure 36).

T C3

- C1 7
[[Diagnostc | - C2 e
e W

=  Fiqure 36: scénario C (pas de diagnostic a C1 ni a C2)
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c) Troisiéeme consultation (C3) (a 3 mois de C1)

Elle va permettre de recueillir :

sa date de réalisation

- le diagnostic final

- le taux d’hémoglobine (dans les 15 jours avant la C3)
- I'état du patient : vivant ou décede

- si hospitalisation il y a eu. Si oui, le motif (sous forme de texte libre).

Il existe donc 3 scenarii possibles :

Scenario A: C1,C3 (fleche bleue)
Scenario B: C1,C2, C3 (fleche rouge)
Scenario C: C1,C2,CS (scenario non envisagé dans notre étude pilote)
(A)
C1 Diagnostic + >
BN
Diagnostic -
J Diagnostic +
\‘ C2 ’ >
(C) Diagnostic - \C—SJ

=  Figure 37: scenarii des consultations

VI1.1.4.4 Recueil des résultats

a) Premiere évaluation

Lors de la soirée de présentation de I'étude pilote, nous avons proposé des
essais de taches réelles d’inclusion de cas pratiques rapportés par les MG. Nous
avons également proposé aux medecins investigateurs de prendre la place de

I'investigateur et d’effectuer les démarches informatiques eux-mémes.
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Ainsi, au fur et a mesure, nous avons recueilli les remarques et impressions
« a chaud » a propos de Web-Anemia. Il nous a ainsi été possible d’effectuer des

modifications de fond et de forme avant le début des inclusions.

b) Recueil des remarques de fagon prospective

Le but de I'étude étant une évaluation de l'utilisation quotidienne du logiciel
d’aide, nous avons incité les investigateurs a nous envoyer leurs remarques et avis
au fur et a mesure de l'utilisation de Web-Anemia. En effet, le questionnaire final
portant sur la sensation globale d’utilisation, les petites erreurs (de frappe par
exemple) auraient pu ne pas étre rapportées par les investigateurs. Nous leurs avons
précisé qu’en cas de bug informatique, ils pouvaient nous joindre une capture
d’écran ou une photo de I'incident avec le plus de détails possibles afin de pouvoir
adapter le logiciel. Les médecins avaient a leur disposition mes coordonnées mais
aussi la possibilité d'utiliser le bouton « contact » présent sur le site internet du

logiciel.

¢) Questionnaire de fin d’étude

I a été décidé que le recueil des avis serait fait par un questionnaire
standardisé établi a partir des données de la littérature d’évaluation de I'ergonomie
des logiciels. Ce dernier était accessible en ligne via un lien vers un questionnaire
« Google Doc ® ».

I était divisé en 8 parties traitant de :

1. l'apprentissage du logiciel

2. la présentation du logiciel

3. l'utilisation du logiciel

4. l'organisation de I'information présente dans le logiciel
5. le manuel d’aide du logiciel

6. la performance du logiciel

7. la durée de la consultation

8. l'appréciation globale du logiciel.
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Chaque partie était composée de plusieurs items. Chacun était gradué de 1 a
4. 1 correspondait a un désaccord total a la proposition. 4 correspondait a un accord
total a la proposition. Sous chaque question était disposé un champ libre afin de

permettre aux investigateurs de fournir toutes les remarques jugées utiles.

UTILISATION INITIALE

La prise en main a été facile *

1234

pas du tout d'accord tout a fait d'accord

Web-Anemia est facile d'accés *

123 4

pas du tout d'accord tout 2 fait d'accord

L'accés @ Web-Anemia est rapide *

123 4

pas du tout d'accord tout & fait d'accord

=  Figure 38 : capture d’écran du questionnaire

(disponible en intégralité en annexe 9)
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VI1.1.4.5 Critéres de jugement et objectifs

L’objectif principal de I'étude était triple :

>

>

>

Finaliser la procédure informatique de Web-Anemia

Optimiser I'outil informatique d’aide Web-Anemia (ergonomie, rapidité,

bugs, convivialité...).

Valider 'acceptation de Web-Anemia par le MG.

Les objectifs secondaires sont :

vV VvV VvV V¥V V VY

Décrire I'évolution du taux d’hémoglobine trois mois aprés I'inclusion

Décrire la biologie et la clinique des anémies vues en contexte de soins
primaires incluant les symptébmes, la clinique, les critéres

anthropométriques simples (IMC...)

Déterminer la durée de I'étude future prospective large

Déterminer le taux d’adhérence des MG et des patients a I'étude pilote
Déterminer le taux de recrutement de patients

Déterminer le nombre adéquat de MG

Déterminer la réévaluation des critéres d’inclusion et d’exclusion

Déterminer l'identification des problemes de collecte de données.
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VIl. RESULTATS

VIl.1 Profil des investigateurs

L’étude pilote Web-Anemia a été réalisée avec l'aide de 5 médecins
généralistes, sélectionnés sur la base du volontariat au sein du département de
médecine générale de la Faculté de Médecine de Rouen, par réseau de

connaissances.

VII.1.1 Conditions d’exercice

VI.1.1.1 Age médian

Les médecins ayant participé a I'étude pilote présentaient un age moyen de
51,5 ans (37- 57 ans).

N

w

-_—

Nombre de réponses
N

<40 ans 40-50 ans  50-60 ans >60 ans

o

=  Figure 39 : dge des investigateurs

VIl.1.1.2 Années d’installation

Les investigateurs se sont installés entre 1989 et 2006. L'année moyenne
d’installation des médecins était 1996 avec une durée d’installation moyenne de 17,2

années a la date de début de 'étude.

96



VIl.1.1.3 Département d’exercice

Les investigateurs exergaient en Haute-Normandie, 60% dans I'Eure (27) et
40% en Seine-Maritime (76).

EDépartement 76

EDépartement 27

= Fiqure 40 : répartition des départements d’exercice

VIl.1.1.4 Taille des communes d’exercice

Nombre de réponses
N

: - —

Commune rurale Commune > 100 000 Commune < 100 000
habitants habitants

=  Figure 41 : répartition selon la commune d’exercice

VIl.1.1.5 Modalités d’exercice

Tous nos investigateurs ont un exercice libéral. Quatre d’entre eux avaient
également une activité au sein d'une structure locale, hépital local ou EHPAD

(Etablissement d’Hospitalisation pour Personnes Agées dépendantes).
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VIl.1.1.6 Relation a l'informatique

Tous nos investigateurs déclaraient utiliser I'informatique a leur cabinet, dans
leur exercice quotidien tout comme dans leur vie personnelle. Tous ont déclaré

apprécier et étre a I'aise avec I'informatique.

VIl.1.1.7 Investissement a la facultaire

Tous nos investigateurs étaient maitres de stage.

VII.1.1.8 Investigateurs et SADM

a) Connaissance et usage des SADM

La grande majorité de nos investigateurs avaient « déja entendu parler » des
SADM, Systeme d’Aide au Diagnostic Médical. La moitié d’entre eux déclaraient

utiliser des SADM au quotidien.

\

utilise les
SADM
ne connait pas 40%

les SADM
20% n'utilise pas
les SADM
40%

=  Figure 42 : connaissance et usage quotidien des SADM

b) Attentes et limites des SADM

Nous avons demandé a nos investigateurs leurs attentes et les limites de
l'usage d’'un Systéme d’Aide au diagnostic Médical. L’ensemble des réponses s’est

concentré sur les mémes items.
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=  Figure 44 : limites des SADM évoquées par les investigateurs

VI1.1.1.9 Evaluation de la présentation

Enfin, nous leurs avons demandé, a l'issue de la soirée de présentation, leur
avis sur la présentation faite du logiciel et sur la démonstration pratique. L’ensemble
d’entre eux a déclaré avoir trouvé la présentation claire et pensaient pouvoir prendre

le logiciel en main facilement.

VIl.2 Questionnaires d’évaluation

VI.2.1 Généralités

Les cing questionnaires de I'étude ont été remplis par internet au décours de

I'étude. Trois ont été remplis dans les 72 heures. Un a été rempli a 9 jours de I'envoi
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et le dernier a 20 jours, aprés une relance par mail. L’adhésion des investigateurs a
donc été bonne. Quatre des cinq investigateurs ont rempli au moins un champ libre
du formulaire. Vingt-sept champs libres ont été ainsi renseignés.

Les résultats sont présentés en reprenant les catégories clés du questionnaire
d’évaluation final.

Pour rappel, pour chaque proposition, I'investigateur devait dire s’il était pas

du tout d’accord, valeur « 1 », ou tout a fait d’accord, valeur « 4 ».

La prise en main a été facile*

T 2 34

pas du tout d'accord () () tout & fait d'accord

=  Figure 45: exemple du questionnaire

Vil.2.2 Réponses aux questionnaires

VIl.2.2.1 Résultats généraux

L’évaluation réalisée par les 5 investigateurs de notre étude a montré que le
logiciel était clair et attrayant. lls se sont dits favorables a sa réutilisation en pratique
quotidienne.

Notre échelle d’évaluation était graduée de 1 a 4. Une opinion favorable

correspondait donc a une réponse chiffrée a 3 ou 4.

Tous domaines confondus, aprés adaptation, le pourcentage d’avis favorables

concernait 88,6% des réponses.
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& Avis favorables

N

& Avis défavorables

=  Figure 46: répartition des avis (1/2)

Si nous détaillons les avis favorables, selon la catégorie évaluée, les réponses

se répartissent de la fagon suivante :

UTILISATION INITIALE
PRESENTATION

ORGANISATION DE L'INFORMATION & Avis favorables
UTILISATION QUOTIDIENNE i Avis défavorables

PERFORMANCE

APPRECIATION GLOBALE

0% 20% 40% 60% 80% 100%

=  Figure 47: répartition des avis (2/2)

VIl.2.2.2 Utilisation initiale

100% des investigateurs décrivaient une prise en main facile et une rapidité
d’accés. Seule la facilité d’accés a été remise en cause par I'un des investigateurs
précisant la difficulté de I'adresse du site internet obligeant a sauvegarder dans les
favoris. La quantité de données a saisir a été critiquée par un investigateur (texte
libre).
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Nombre de réponses
w

K prise en main facile

Efacilité d'accés

2 —
rapidité d'acces
1 —]
O l T T T 1
1 2 3 4
pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

= Figure 48 : évaluation de I'utilisation initiale

VIl.2.2.3 Présentation

L’ensemble des investigateurs a mis en avant la qualité de la présentation.

Aucun ne s’est dit intéressé par la possibilité de changer les couleurs et police

d’écriture mais I'un deux a précisé l'intérét potentiel pour des utilisateurs avec « forte

déficience visuelle ».

Nombre de réponses

3 Hles textes étaient lisibles
4
La couleur du fond et des
3 caracteres était adaptée
2 L'interface d'accueil était
personnalisée et adaptée
1
£l m'est important de pouvoir
modifier les couleurs et la
0 ' ' police d'écriture
1 2 3 4
pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

=  Figure 49: évaluation de la présentation
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VIl.2.2.4 Ultilisation quotidienne

Les investigateurs étaient en accord avec plusieurs items. L’ensemble des
utilisateurs a dit avoir pu revenir en arriére si besoin. La sélection d’'un item par case
était jugée « facile et adaptée ». Les abréviations utilisées étaient considérées
proches de leur pratique. lls estimaient [l'utilisation adaptée a leur niveau de

connaissance informatique.

5 & J'ai pu revenir en arriére si
nécessaire
3 4
e
§,— 3 i La selection d'un item par case
; a cocher était facile et adaptée
02
'E Les abréviations utilisées
21 étaient proches de ma pratique
et adaptées
0 1 ' 2 ' 3 4 & 'utilisation était adaptée a mon
pas du tout pas d'accord d'accord  tout a fait niveau de connaissances
d'accord d'accord informatiques

=  Figure 50: évaluation de |'utilisation quotidienne 1/2

Les réponses ont été moins unanimes concernant la facilit¢ a cocher les

symptomes, la capacité a annuler une saisie et la terminologie utilisée.

» 5 & J'ai eu du mal a cocher les
b 4 symptdmes souhaités
[
g
®3 E J'ai pu annuler la saisie si
2 nécessaire
o 2
£ - La terminologie utilisée était
s X
proche de ma pratique et
Z
0 - : - : I . adaptee
1 2 3 4

pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

= Figure 51: évaluation de 'utilisation quotidienne 2/2
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Concernant la capacité a cocher les symptédmes, un investigateur a rapporté
sa notation a 3 en rapport avec la difficulté a cocher en défaut car les critéeres
cliniques étaient pauvres.

Concernant la terminologie utilisée, un utilisateur a décrit une classification
des termes inadaptée : Web-Anemia propose une classification alphabétique ne
correspondant pas a l'ordre des résultats biologiques que le médecin obtient du
laboratoire.

Il a été suggéré et souhaité une définition de litem soit par une bulle
apparaissant en survolant le texte ou par un clic droit.

Il a été relevé une incohérence : la possibilité de cocher un item et son
contraire.

Il a été critiqué la présence d’items trés spécifiques non utilisés en pratique

courante.

VI1.2.2.5 Organisation de I'information

L’'ordre d’apparition des questions était adapté. En effet, 'ensemble des
réponses était supérieur a 3.

En revanche, concernant la quantité d’'informations par page et la présentation
de linformation, les réponses étaient plus mitigées, avec une médiane a 3. Un
utilisateur estimait la quantité d’'informations trop importante et demandait que les

items et leurs réponses soient mieux séparés, avec un trait par exemple.
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5
1 a quantité d'informations sur

a 4 une page était adaptée
2
o)
@- 3 ¥ a présentation de
o I'information était adaptée
22
'g L'ordre d'apparition des
— 1 | questions était logique

0 '. T T T 1

1 2 3 4
pas du tout pas d'accord tout a fait
d'accord  d'accord d'accord

=  Figure 52: évaluation de l'organisation de l'information

VIl.2.2.6 Manuel d’aide

Pour rappel, le manuel était en version papier, remis a chaque investigateur
dans la pochette de I'étude lors de la soirée de présentation.

Un manuel en ligne était discuté, souhaité par 60% des investigateurs.

60% estimaient le manuel clair et suffisant. Un investigateur a déclaré ne pas
avoir trouvé le manuel.

40% n’ont pas eu du tout besoin du manuel. L’investigateur n’ayant pas
retrouvé le manuel a répondu tout a fait d’accord avec l'item « j'ai eu besoin d’utiliser

le manuel d’aide ».
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5
2 4 “un manuel en ligne
o I
e serait utile
g3
5 Ele manuel était clair et
© suffisant
o2
O
g ’ j'ai eu besoin d'utiliser
Z L . le manuel

. | -

1 2 3 4

pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

=  Figure 53 : évaluation du manuel d’aide

VII.2.2.7 Performance

Concernant les messages d’erreur, I'ensemble des investigateurs les a

estimés clairs et aidaient a résoudre les problémes. La résolution a été jugée facile.

5
" K lLes messages d'erreur
g 4 délivrés étaient clairs
S
@ 3 i Les messages d'erreur m'ont
g aidé a les résoudre
o 2 —
-g La correction des erreurs a été
S 1 facile
zZ
0 , , , .
1 2 3 4
pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

=  Figure 54: évaluation des messages d'erreurs et de leur correction

La rapidité d’utilisation du systéme ainsi que la rapidité de sélection des
informations étaient évaluées de fagon intermédiaire avec une médiane a 3 et des

réponses d'amplitude maximale. Il a été précisé par un utilisateur un nombre de
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pages trop important avec des examens en pratique jamais utilisés en médecine de

ville.
5 . .
lle systéeme était rapide
o d'utilisation
o 4
(]
&
&3 i La sélection des informations
® cliniques et para-cliniques
g 2 était suffisamment rapide
S
g 1 La rapidité du logiciel pour afficher
zZ

les propositions diagnostiques était
suffisante

1 2 3 4 E1l'y a eu beaucoup de bugs

o

pas du tout pas d'accord d'accord tout a fait
d'accord d'accord

=  Figure 55: évaluation des performances

Concernant les bugs, un investigateur a rapporté une incohérence: la
capacité d’inclure des patients avec des tailles et des poids ne pouvant exister (age

de 150 ans, hémoglobinémie a 2 g/dL).

VIl.2.2.8 Durée de consultation

Deux des investigateurs étaient « d’accord » avec la proposition concernant la
possibilité d’'utiliser Web-Anemia en consultation. Deux n’étaient « pas d’accord » et
un « pas du tout d’accord ». Leurs remarques associées étaient le risque de prendre
trop de temps sur la consultation et le nombre de pages trop important avec des
items non utilisés en MG. Cela suggérait qu’'une étude de plus grande ampleur
pourrait permettre d’affiner les items les plus utilisés afin de réorganiser la
présentation de I'information.

En revanche, les cinq utilisateurs estimaient Web-Anemia utilisable en dehors
des consultations. L’'un d’entre eux spécifiant méme que « c’est a distance que c’est

le plus utile et le plus facile ».
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5 -
& La durée de consultation a été
L4 sensiblement rallongée
2
o
Q.
0 3 = W-A me semble utilisable en
3 pratique quotidienne en
o 2 consultation
O
% | W-A me semble utilisable au
z 1 cabinet en dehors des
I consultations
0 T T T 1
1 2 3 4
pas du tout pas d'accord  tout a fait
d'accord d'accord d'accord

= Figure 56: évaluation de ['utilisation quotidienne

La majorité des utilisateurs estimaient la durée nécessaire pour inclure un

patient inférieure a 10 minutes selon la répartition suivante :

E Moins de 5 minutes
E Entre 5 et 10 minutes
Plus de 10 minutes

=  Figure 57: évaluation du temps nécessaire pour inclure un patient

VI1.2.2.9 Appréciation globale

100% des utilisateurs trouvaient Web-Anemia esthétique. 100% ont déclaré
gu’ils réutiliseraient Web-Anemia.
100% ont déclaré souhaiter voir apparaitre les liens associés aux

recommandations et diagnostics proposés.
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e logiciel est esthétique

& Je rédtiliserais W-A

2 — Je souhaiterais voir
apparaitre le lien des

1 1 — recommandations
0

Nombre de réponses
w

1 2 3 4
pas du tout pas d'accord tout a fait
d'accord d'accord d'accord

= Fiqure 58: évaluation de I'appréciation globale 1/2

80% des investigateurs ont dit étre satisfaits de Web-Anemia. L’investigateur
ayant évalué a 2/4 sa satisfaction a regretté ne pas avoir été aidé pour des cas
complexes. Ce méme utilisateur s’est dit prét a réutiliser Web-Anemia pour une
étude de nouvelle évaluation et de perfectionnement. Il a attribué son manque de

satisfaction globale la encore au nombre d’items non utilisés en ville.

w O
§ 4 & Je suis satisfait de W-A
o
o
~e 3
o HW-A est agréable a utiliser
©
o 2
'g 1 I . Je conseillerais W-A a un
O n . T by
> confrere
O T T T - 1
1 2 3 4
pas du pas d'accord tout a fait
tout d'accord d'accord
d'accord

=  Figure 59: évaluation de l'appréciation globale 2/2

La médiane de satisfaction globale était a 3 alors que les médianes des items

« agréable a utiliser » et « je conseillerais a un confrére » était a 4.
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A la fin de la partie « appréciation globale » du questionnaire, nous avons
proposé aux investigateurs un champ libre pour qu’ils puissent donner leurs

remarques, avis, suggestions. Trois des cinq utilisateurs ont complété ce champ.

Les remarques ont été les suivantes :

- « Bel outil que j'ai finalement peu eu I'occasion d'utiliser hors démo car pour
inclure un patient il fallait étre en consultation et non en Vvisite.
A promouvoir d’urgence. »

- « Trop de rigidité quant aux dates des consultations a prévoir. Ne prend pas
en compte les décimales du taux d'Hb. Peut-&tre un systéme plus orienté vers un
"cheminement diagnostique" sur 1 a 3 consultations, avec proposition d'examens
complémentaires a faire, qui permettra d'arriver a un diagnostic probable a la
consultation suivante... »

- « Poursuivre I'évaluation par une utilisation de plus grande ampleur. »

VIl1.2.2.10 Evaluation du questionnaire

L’ensemble des utilisateurs a désigné le questionnaire comme « clair » et

avec une « formulation claire ». 80% a estimé le questionnaire d’'une longueur

adaptée.
3 5
% 4 & J'ai trouvé le questionnaire
a clair
®
() 3 . . . .
© & J'ai trouvé le questionnaire
£ 2 d'une longueur adaptée
. | "N
(@] " . .
> J'ai trouvé la formulation des
0 . — . . ‘ 1 questions claire
1 2 3 4
pas du tout pas d'accord tout a fait
d'accord d'accord d'accord

=  Figure 60: évaluation du questionnaire
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VII.3 Formulaire de contact

Aucun investigateur n’a utilisé le formulaire en ligne de contact.

Vil.4 Aide par mail

A trois reprises des investigateurs m’ont contacté pour des difficultés :
- 1 difficulté a modifier son mot de passe di au temps de réinitialisation du

serveur pour prendre en compte la modification

- 1 difficulté portant sur le protocole détude et des consultations

successives

- 1 difficulté sur 'ergonomie : un des boutons de validation n’apparaissait
pas sur la page directement, il fallait faire défiler la fenétre internet vers le

bas.

VI.5 Population étudiée

VI.5.1 Nombre de patients inclus

Les patients inclus étaient définis comme des patients majeurs, consultant leur
médecin traitant au cabinet avec un taux d’hémoglobine inférieur a 12 g/dL sur une
numération de moins d’un an.

Vingt patients ont été inclus entre le lundi 09 septembre 2013 et le lundi 09
décembre 2013. Cing médecins ont finalement participé a l'étude sur les 6

pressentis. Le dernier n’ayant pas donné suite aprés la réunion de présentation.
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VII.5.2 Suivi des inclusions

Ci-dessous un schéma résumant les patients inclus, les consultations non

renseignées et les perdus de vue.

c1 e 20 C1 complétées
. 19 diagnostics

20 patients .

1 sans étiologie retenue

* 19 C2 complétées 1 C2 non complétée
C2 . 17 diagnostics
20 patients . 1 sans étiologie retenue
. 1 perdu de vue
¢ 18 C3 complétées 1 C3 non complétée
C3 . 14 diagnostics
: . 2 sans étiologie retenue
19 patients . 1 anémie corrigée
. 1 perdu de vue

» 18 patients renseignés totalement
« 3 consultations non complétées (1 C2, 2 C3) soit 57 /60consultations
complétées

Données

renseignees e 1 patient chez qui il manquait uniquement I'hémoglobinémie a C3
e donc 15 patients aux données complétes

=  Figure 61 : déroulement des consultations

VII.5.3 Caractéristiques générales des patients

VI.5.3.1 Age et sexe

Le plus jeune patient inclus avait 39 ans, le plus a4gé 85 ans. La moyenne
d’age etait de 69,4 ans pour une médiane de 75 ans. Les plus de 75 ans
représentaient 75% des effectifs.

Il'y avait 7 femmes et 13 hommes.
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Nombre de patients

<50 ans
15%

50-65 ans
20%

65-75 ans
15%

=  Figure 62 : catégorie d’age des patients

10 1
Femmes
“Hommes
3 1 I
>75

<50 50-65 65-75
Classes d'age des patients

oo

(e}

N

N

Figure 63: répartition des patients selon I'age et le sexe

VI1.5.3.2 Indice de Masse Corporelle

Aucun patient n’avait d’'IMC inférieur a 18,5. La moitié avaient un IMC entre
18,5 et 25, reflétant une corpulence normale. L’autre moitié étaient en surpoids dont

deux en obésité avec un IMC>30.

VII.5.3.3 Anémies

L’ensemble des patients avait un taux d’hémoglobine inférieur a 12 g/dL,
valeur retenue comme critére d’inclusion.
La majorité des patients présentait une anémie entre 10 et 12 g/dL. Deux

femmes et un homme présentaient une anémie entre 6 et 8 g/dL
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La valeur minimale incluse était de 6 g/dL. La maximale de 11 g/dL. La médiane était
de 10,5 g/dL.

u<6g/dL
6-8 g/dL
8-10 g/dL
“10-12 g/dL

=  Figure 64 : taux d’hémoglobine des patients inclus

VII.6 Données des consultations

Au total 56 signes cliniques et biologiques ont été rentrés dans la base de
donnée a l'issue de la premiére consultation, 119 lors de la seconde consultation soit
un total de 175 criteres. Cela correspond a une moyenne de 8,75 critéres

sélectionnés par patient.

c1 C2
Hinterrogatoire/ Hinterrogatoire/
clinique clinique
Kexamens Hexamens

complémentaires complémentaires

=  Figure 65 : répartition des types de données incluses lors des C1 et C2

VIl.6.1 Données cliniques et paracliniques a C1

Les criteres étaient a 77% des données d’interrogatoire et d’examen clinique.
Les autres données étaient a 23% des résultats de NFS (cf. figure 64).
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VI1.6.1.1 Interrogatoire et examen clinique a C1

Lors de la C1, la donnée la plus renseignée par les investigateurs était
« HTA/cardiopathie ».
En revanche, plusieurs données n'ont pas été sélectionnées par les investigateurs :
adénopathie, signes cutanés, signes pulmonaires, dysmorphie, thromboses, urines
foncées, calculs biliaires, fievre, ictére, splénomégalie, syndrome hémorragique,
troubles psychiatriques, éthylisme, grossesse, VIH/splénectomie/immunodépression,
retour de zone tropicale, anémie familiale, post-réanimation, traitement par

fer/vitamines/EPO, CMV, EBV, parvovirus récent.

Les critéres d’interrogatoire et de clinique renseignés étaient :
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= Figure 66 : données cliniques renseignées a la C1
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VI1.6.1.2 Données para-cliniques a C1

13 signes biologiques ont été renseignés.

3
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= Figure 67 : données para-cliniques renseignées a la C1

Plusieurs criteres n'ont pas été sélectionnés: basophilie, monocytose,
thrombocytose, blastose et myélémie. Aucun examen d’'imagerie ou d’endoscopie
n’a été renseigné.

VIl.6.2 Données cliniques et paracliniques a C2

119 critéeres ont été renseignés lors de la seconde consultation soit une
moyenne de 6,26 critéres par patient. L’ensemble de ces critéres était des données
biologiques a 96% et paracliniques (échographie, gastroscopie) a 4%.

VI1.6.2.1 Interrogatoire et examen clinique a C2

Aucune donnée d’interrogatoire ou d’examen clinique n’a été saisie a la C2.

VIl.6.2.2 Données para-cliniques a la C2

Lors de la C2, la donnée la plus renseignée était I'évaluation de la fonction
rénale, correspondant a 13,5% des données de la C2. Dans 7 cas, le patient

présentait une insuffisance rénale.
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Figure 68 : données para-cliniques renseignées a la C2

De multiples critéres n'ont pas été sélectionnés par les MG. Concernant la
biologie, il s’agit des résultats du frottis sanguin (acantocytes, corps de Heinz...), les
CPK, Trhyperbilirubinémie, I'’haptoglobinémie, les troubles de I'hémostase, les
dosages d’anticorps, les sérologies hépatites, la tryptase, le test de Coombs, le

complément, le fibrinogéne et la plombémie.

VI1.6.2.3 Diagnostics retenus a C1 et C2

Il'y avait 39 diagnostics proposés. L’investigateur pouvait sélectionner un
diagnostic dans un menu déroulant afin de faciliter 'analyse des données et éviter
une double dénomination comme « carence en fer » et « carence martiale ». Il

pouvait également proposer un diagnostic dans un champ de texte libre.

» Lors de la C1: 8 diagnostics différents ont été proposés par les
médecins. Dans un cas, I'investigateur a renseigné comme diagnostic :
« pas d'étiologie retrouvée » et n'a donc pas souhaité émettre

d’hypothese.
Le diagnostic le plus fréquent était 'anémie inflammatoire.
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= Lors de la C2: 8 diagnostics différents ont été saisis. Dans un cas, il a
été renseigné « perdu de vue » et dans un autre « pas d’étiologie
retrouvée ». Une des consultations n’a pas été saisie par

I'investigateur.

Le diagnostic le plus fréquent était la carence martiale.

Le moteur de recherche Web-Anemia a été utilisé 15 fois sur les 20 lors de la
C1 et 6 fois sur 18 lors de la C2.
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=  Figure 69 : diagnostics retenus aux C1 et C2

VIl.6.3 Données de la C3

18 C3 ont été effectuées par les investigateurs dont un perdu de vu. Deux C3
n’ont pas été renseignées.

Il était demandé a l'investigateur de renseigner le diagnostic final retenu. I
pouvait choisir son diagnostic dans le menu déroulant ou l'inscrire dans le champ de

texte libre.
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VII.6.3.1 Diagnostics retenus a C3
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=  Figure 70 : diagnostics retenus aux 3 consultations

VI1.6.3.2 Taux d’hémoglobine a C3

15 patients avaient des chiffres récents d’hémoglobine. 1 patient n’avait pas
de biologie. 2 patients avaient été perdus de vue. 2 consultations n‘ont pas été
complétées par le médecin.

Le taux médian d’hémoglobine était de 11 g/dL (6-12).

7%
=<6 didL
6-8 g/dL
8-10 g/dL
=10-12 g/dL

=  Figure 71: taux d'hémoglobine a C3
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VI1.6.3.3 Statut du patient

15 patients étaient déclarés vivants a au moins 6 mois de I'inclusion. 1 patient

etait décédé. Les investigateurs ignoraient le statut pour deux patients.

VI1.6.3.4 Hospitalisation au cours de I'étude

Nous ignorions pour 3 patients s’ils avaient été hospitalisés depuis l'inclusion.
11 patients n’avaient pas été hospitalisés.

4 patients avaient été hospitalisés depuis la C1 :

1 patient en lien direct avec son anémie pour transfusion

1 patient pour bilan de spondylarthrite ankylosante

1 patient pour prostatectomie trans-urétrale

1 patient pour traumatisme cranien avec hémorragie cérébrale (non

décéde).
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VIIl. DISCUSSION

Le médecin doit étre efficace dans deux domaines de la prise en charge du
patient : le diagnostic et la thérapeutique. Self et al. (60) ont décrit qu’'une anémie
n’était pas diagnostiquée dans 25% des cas au bilan initial de patients hospitalisés,
par défaut de lecture. Lorsque celle-ci était objectivée, la prise en charge
diagnostique ou thérapeutique était incompléte dans 20% des cas. Cette étude
montre bien la difficulté du diagnostic des anémies. Malgré un temps et une
disponibilité adéquates en milieu hospitalier, la prise en charge de ce symptéme peut
faire défaut.

En effet, pour Abel et al. (61), seulement 3,8% des généralistes du
Massachussetts ont déclaré adresser leur patient a un hématologue lors du
diagnostic. Et ce n’est qu’au développement d'un deuxiéme symptdéme que les taux
augmentaient atteignant ainsi 88,7% si une pancytopénie apparaissait ; 63,9% si une
leucopénie ou une thrombocytopénie s’y associait ; 42,9 % si 'anémie était associée
a des adénopathies ; 37,6% si hyperleucocytose ; 25,6 % si sueurs nocturnes et
23,3% si perte de poids. Les auteurs ont conclu que l'anémie associée aux
symptoémes évocateurs d'une myélodysplasie (SMD) ou d’'une leucémie aigle est
plus susceptible d’inciter le MG a demander l'avis d’'un hématologue. Les MG
semblaient conscients de la difficulté de diagnostic des SMD et adressaient plus
facilement leurs patients agés a I'hnématologue devant une anémie « inexpliquée ».
C’est surtout dans ces cas d’anémies inexpliquées et difficiles que le praticien peut

rechercher une aide et que Web-Anemia a toute sa place.

Parmi les points positifs de notre étude, il y a sa réalisation en environnement
réel. Beaucoup d’études sont réalisées sur des cas théoriques, ce qui est souvent
reproché par les experts. Dans la revue de littérature de Kaplan sur I'évaluation des
applications informatiques, il regrettait les rares évaluations en conditions réelles
avec de vrais cas ainsi que peu d’études portant sur les limites de leur utilisation par

les médecins (62).
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Tout support informatique mérite d’étre évalué afin de s’assurer qu’il soit
« ergonomique » au niveau de la présentation, la clarté, la facilité et la rapidité. Un

SADM simple et clair favorisera son utilisation générale et sa fréquence d’utilisation.

L’évaluation globale réalisée par les 5 investigateurs de notre étude a montré
que le logiciel était clair et attrayant. En effet, tous domaines confondus, le
pourcentage d’avis favorables concernait 88,6% des réponses.

La durée de consultation est un des facteurs de succés de l'utilisation des
SADM. Celle-ci semblait logiquement allongée. Dans notre étude, la durée était
estimée majoritairement entre 5 et 10 minutes. Malgré cela, 100% des investigateurs
se disaient préts a réutiliser Web-Anemia dans le futur. Par ailleurs, ils étaient tous
favorables a son utilisation en dehors de la consultation ceci renforcant 'adhésion

des médecins a Web-Anemia.

Notre démarche d’aide diagnostique vis-a-vis de l'anémie (pathologie
complexe et nécessitant souvent en deuxiéme temps une prise en charge par un
spécialiste) s’inscrit dans une volonté nationale encouragée par la HAS. En effet,
selon I'étude commanditée par la HAS (11), il convient de « mettre en ceuvre des
projets pilotes pour guider et faciliter le développement et la diffusion de SADM
adaptés aux besoins des cliniciens et du systéme de santé ». Elle estime également
que les systémes experts « pourraient étre justifiés pour des pathologies complexes,
nécessitant l'intervention et l'aide des médecins spécialistes, autre qu’en soins
primaires ». Méme si les résultats de notre étude pilote sont satisfaisants et
encourageants, il est difficile d’obtenir une méthode d’évaluation sans faille et

standardisée.

Comble et al. (11) ont identifié des facteurs de succés des SADM :

1) Intégration du SADM aux autres applications du systeme d’information

clinique

2) Déclenchement automatique des interventions du SADM, sans

perturbation du travail du médecin
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3) Fourniture de la bonne information, a la bonne personne, au bon

moment, au bon endroit et par le bon canal

4) Présentation par le systéeme de recommandations (pouvant donner lieu

a une action plutdt que de constats)

5) Offrant la possibilité de prescrire les actions recommandées par le

systéme, sans quitter I'application en cours.

Quant a Kawamoto et al. (63), ils ont identifié 4 facteurs de succes :

1) Etre intégré dans la pratique quotidienne du praticien, sans interférer

négativement sur la gestion du cabinet

2) Etre disponible de fagon permanente, surtout lors de la prise de

décision par le praticien
3) Prodiguer des conseils de prise en charge

4) Etre bien implémenté dans le systeme informatique du praticien.

Les résultats de notre étude tendent a confirmer que Web-Anemia répond a

plusieurs de ces facteurs de succes.

En effet, les avantages de Web-Anemia sont retrouvés dans :

- ses caractéristiques générales :
1) C’est un systeme de rappel et d’orientation diagnostique et non de
décision diagnostique : le médecin reste au centre de la démarche

diagnostique
2) Rapidité : temps de réponse adapté et raisonnable

3) Fiabilité : Web-Anemia est fiable et ne présente pas de « faille »

majeure

123



4) Flexibilit¢ : vu la grande quantité de connaissance que Web-
Anemia posséde, il est important de pouvoir ajouter, modifier et

éliminer la connaissance de la base de données
5) Disponibilité : accessible par internet via tous les logiciels usuels

6) Colt réduit du systéme : le colt pour pouvoir profiter de Web-

Anemia et pour le mettre a la disposition du MG est faible.

- ses caractéristiques particulieres :

1) Performance diagnostique importante validée

2) Grande disponibilité permanente : I'expérience de I'hématologue

expert est disponible a travers la base de données de Web-Anemia

3) Performance diagnostique pouvant évoluer dans le temps en

fonction du retour d’expérience des MG

4) Conseils et explications disponibles : Web-Anemia peut expliquer,
grace a sa base auxiliaire, la démarche diagnostique a entreprendre

en fonction de I'’hypothése diagnostique choisie par le MG

5) Réponse rapide : une réponse rapide et en temps réel est proposée
par Web-Anemia. Ceci peut étre trés important en temps réel et

dans des situations complexes.

Notre travail a montré une satisfaction globale de la part des participants. La
médiane a 3 témoigne de l'intérét des utilisateurs. Le fait que les utilisateurs
conseilleraient Web-Anemia a leurs confréres conforte I'idée que ce systéme est
souhaité par les médecins et qu’il présente un potentiel d’aide dans la prise en
charge. Neéanmoins, les investigateurs avaient émis deux inquiétudes
principales concernant 'ergonomie et le temps d’utilisation/lenteur d’exécution. Ces
criteres ont été positivement évalués : lors de l'utilisation initiale, 'ensemble des
investigateurs évaluait a 3/4 la facilité de prise en main et tous estimaient la rapidité
d’accés supérieure ou égale a 3/4. 3 des 5 investigateurs déclaraient que Web-

Anemia était agréable a utiliser et que le systéme était rapide d’utilisation.
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En ce qui concerne le critere d’inclusion principal, nous avons considéré un
taux d’hémoglobine a 12 g/dL pour définir I'anémie. Nous n’avons pas fait de
distinction sur le sexe. D’une part, plusieurs études ont montré que chez les hommes
de plus de 70 ans, le taux moyen d’hémoglobine diminuait de 0,3 a 0,4g/dL,
notamment en raison de la baisse de testostérone, facteur stimulant de
I'érythropoiése. D’autre part, les études actuelles démontrent qu'il n'existe pas
d'anémie «physiologique» chez la personne agee (64) (65). Ainsi, comme I'explique
Pautas et al. (66), en pratique, pour les sujets 4gés des deux sexes, nous pouvons
considérer le taux de 12 g/dL comme limite inférieure de la normale, d’autant que
certains auteurs y voient un seuil a partir duquel le bilan étiologique devient rentable.
Comme notre population avait une médiane d’age de 75 ans, un taux d’hémoglobine
a 12g/dL définissant 'anémie limitait un éventuel biais de sélection.

Par ailleurs, nous notons que malgré l'utilisation de Web-Anemia par les MG,
il 'y a eu une amélioration du taux d’hémoglobine médian puisque nous sommes
passés d’un taux médian de 10,5 d/dL (6-11) a l'inclusion (C1) a un taux médian de
11 g/dL (9-12) a C3.

D’un autre coté Sullivan et Mitchell précisent dans leur revue de la littérature
que l'utilisation de l'ordinateur altére la qualité de la relation médecin-malade mais
améliorent la performance du médecin (67). Garg et al. ont montré une amélioration
de la performance de 64% grace aux SADM dans une revue de 97 études (12). La
puissance diagnostique validée d’Anemia (46) et les bons résultats en terme de
puissance diagnostique d’Anemia et d’ergonomie de I'étude pilote (présentation,
utilisation, rapidité, terminologie...) semblent étre en en faveur de ces résultats.

Parmi les critéres de réussite d'un SADM en soins primaires, le temps
d’exécution constitue I'un des facteurs les plus importants (68). Selon les estimations
d’'une enquéte de la Direction de la recherche, des Etudes, de I'Evaluation et des
Statistiques, la DRESS - effectuée entre juin 2002 et janvier 2003 aupres de 922
généralistes libéraux-, la majorité des consultations et visites des MG durent moins
de 25 minutes (69). Nous pouvons supposer alors que le temps d’'une consultation
de MG utilisant Web-Anemia ne devra excéder 5 a 10 minutes de plus que la durée
moyenne. 4 des 5 investigateurs estimaient que I'utilisation du systéme prenait moins
de 10 minutes, renforgant leur adhésion a son utilisation. Nous notons cependant

que tous les investigateurs ont estimé que Web-Anemia était utilisable en dehors de
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la consultation. Cette réponse est cohérente car le logiciel sera plutét utilisé pour des
cas difficiles d’évaluation diagnostique ou le médecin souhaitera étre concentré avec

la compilation des résultats d’examen déja demandés en ville.

Un des éléments qui peut manquer a Web-Anemia et qui a été souhaité par
les investigateurs est la possibilité d’'une utilisation au chevet des patients: au

domicile ou en institution.

Par ailleurs Comble et al. ont aussi identifié des facteurs limitatifs : (11)

1) La résistance des utilisateurs :

a. applications qui ne s’inscrivent pas efficacement dans

I'organisation du travail clinique

b. perte de temps que peut représenter dans un premier temps
l'introduction de systémes d’information clinique associés a
des SADM

2) La complexité et colts de production avec la quasi impossibilité de

les réutiliser et de les partager en I'absence de standards

3) La complexité et colts de développement et d’intégration des
SADM aux systémes d’information clinique en [I'absence de

standards d’interopérabilité entre SADM et outils métier.

Malgré le fait que Web-Anemia a un colt et une complexité faibles et malgré
le fait que notre travail a permis de montrer I'adhésion des utilisateurs, notre systeme
ne s’intégre pas, a I'heure actuelle, dans les logiciels médicaux existants. Ainsi il est
nécessaire d’effectuer une manipulation externe au logiciel de gestion des dossiers
médicaux du patient pour s’y connecter ce qui pourrait également amener une perte
de temps de consultation. Aussi, nous savons désormais que linformatique en
consultation, et donc Web-Anemia, peut altérer la relation médecin-malade en
détournant I'attention du médecin sur son écran. Dowell et al. ont mis en évidence
que l'usage de l'informatique aboutissait a de longs silences modifiant la fluidité de la

conversation. Les conclusions ont été que I'utilisation des ordinateurs a de nombreux
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avantages mais aussi une influence notable sur la précision des détails de la
consultation de médecine générale. Les médecins doivent élaborer des stratégies
pour gérer cet impact (70), ce qui pourrait aussi allonger secondairement la durée de
la consultation.

Tous les investigateurs utilisaient I'informatique au quotidien. Méme si nous
considérons que cet outil sera principalement destiné a des praticiens dont
I'informatique fait partie de leur pratique, il est important de rendre Web-Anemia
accessible au plus grand nombre. Avec des ages et des années d’installation divers,
notre échantillon de MG était varié. Nos 5 investigateurs ne sont cependant pas
représentatifs de la population des MG en Haute-Normandie. D’ailleurs I'objet de
notre travail consistait plutét a une étude de faisabilité, de faible puissance
statistique. Nous pouvons ainsi penser que l'implication des investigateurs en tant
qgue maitre de stage et leur connaissance des SADM a facilité leur adhésion et leur
participation, donnant lieu a un éventuel biais de sélection. Mais dans une étude sur
les MG d’Aquitaine et Internet, 70% déclaraient vouloir utiliser les SADM, résultat
comparable a notre échantillon (71). Dans environ 2/3 des études de la littérature,
I'utilisation des SADM entrainait une amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins (11). On y retrouve également souvent une réduction des colts. Ainsi dans
I'étude d’Ammenwerth en 2008, 8/10 études montraient que les SADM entrainaient
une réduction du risque relatif d’erreurs de prescriptions et dans 14/25 études une
réduction de moitié du risque relatif d’effets indésirables (67).

Les investigateurs ont adhéré a la terminologie proposée dans Web-Anemia,
mais il apparait qu'’il existe des biais intra-systéme et intra-praticien. En effet certains
investigateurs ont exprimé une difficulté a interpréter les signes cliniques proposés
par le logiciel. Par exemple l'item « anomalie de la glycémie » portait & confusion:
cela se référe-t-il a une anomalie sur le résultat biologique, a un patient diabétique
equilibré ou aux deux possibilités ? C'est dans ce domaine que les limites de la
plupart des systémes apparaissent. La difficulté réside a faire concorder la
description faite par le praticien et les données présentées dans la base de données
du SADM. La HAS pourrait étre amenée a dicter au niveau national la démarche de
standardisation nécessaire au développement de ces systémes : recommandations
de pratiques, documents de référence. Elle pourra proposer une terminologie
commune comme cela sur fait pour le MeSh (Medical Subject Headings) (72). Ce

thésaurus biomédical de référence est un outil d'indexation, de catalogage et
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d'interrogation des bases de données de la NLM (National Library of Medicine,
Bethesda, USA) (73). Le CHU de Rouen propose sur CISMEF un traducteur de
termes afin de trouver le terme MesH équivalent (74). Cela facilitera
I'opérationnalisation au moyen d’outils informatiques: modalités d’indexation, choix
de formats standards appropriés, procédures de validation et de publication.

Enfin, compte-tenu du faible nombre d’inclusions, nous ne pouvions avoir une
représentativité épidémiologique de I'anémie de la population incluse. Gurlanik et al.
(21) ont ainsi décrit les anémies comme réparties pour 1/3 entre les carences
(nutritionnelles et martiales), les maladies inflammatoires/insuffisance rénale et les
anémies inexpliquées (Al). Les Al étaient composées a 52,6% d’hommes de plus de
65 ans. Dans notre échantillon, nous retrouvions 60% d’hommes de plus de 65 ans
porteurs d’une Al.

Notre échantillon retrouvait 27% de carences, 33% d’anémies
inflammatoires/insuffisance rénale chronique et 40% danémies inexpliquées,

finalement assez proche de la littérature.

Apres modifications de Web-Anemia (cf. annexe 12), une étude prospective
pourrait étre congue sur une durée d’'un an avec une analyse intermédiaire a 6 mois.

Le projet pourrait s’articuler alors autour de quatre objectifs principaux :

1) évaluer a nouveau I'ergonomie

2) apporter une aide au diagnostic étiologique des anémies pour les
médecins généralistes en créant un réseau spécifique basé sur
I'utilisation d’'une interface informatique et sur I'accessibilité rapide et
facile a une consultation dédiée au diagnostic des anémies au Centre

Henri-Becquerel

3) collecter des informations médicales et épidémiologiques
(caractéristiques  clinico-biologiques, examens complémentaires,
diagnostics, impact sur la survie, nombre d’hospitalisations a 6 mois...)
concernant des patients anémiques consultant en médecine générale

en Haute-Normandie.
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4) réaliser une collection de sérum de patients porteurs d’anémie
inexpliquée a des fins cognitives afin de mieux comprendre leur
physiopathologie et d’utiliser des outils permettant d’optimiser le

diagnostic étiologique.

Selon le calcul du nombre d’investigateurs nécessaire sur intervalle de

confiance a 10%, en considérant que les investigateurs réutiliseront Web-Anemia a
au moins 50%, il faudrait 97 médecins participants a I'étude pour obtenir une
évaluation fiable. Si nous considérons une marge de 10% d’investigateurs qui
finalement n’incluront pas de patient, le nombre est estimé a 108 investigateurs

nécessaires.

Pour estimer le nombre de patients a inclure: selon la méme méthode,

considérant un taux diagnostique a 80%, avec un intervalle de confiance a 10%, il
faudrait 61 patients inclus. Pour un intervalle de confiance a 5%, il faudrait 246
patients. Cela correspond a 2,3 patients par médecin ce qui semble tout a fait
raisonnable. Nous pourrions envisager un systéme qui orienterait les actions en
proposant des examens a réaliser ainsi que des diagnostics différentiels. Cette

partie-la de Web-Anemia mériterait d’étre retravaillée et affinée.

Enfin nous pourrions intégrer Web-Anemia aux logiciels médicaux des MG
déja existant puisque nous savons qu’un élément d’adhésion des utilisateurs aux
SADM est sa bonne intégration dans la pratique. Une alerte pourrait ainsi étre
geénérée en cas d’anémie dans un résultat biologique proposant de se connecter a
Web-Anemia. En effet, certains praticiens regoivent les résultats biologiques via
messagerie cryptée type « Apicript » et les résultats anormaux apparaissent avec
une alerte (surbrillance, pastille rouge...). Web-Anemia pourrait alors étre proposé
automatiquement au praticien. Cela pourrait améliorer significativement la
performance médicale dans la prise en charge des anémies (Garg et al. (68)).

A long terme, nous pourrions envisager un lien avec le centre de référence
pour améliorer la prise en charge dans le cas ou celle-ci nécessiterait un acte

diagnostique et/ou un avis spécialisé.
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Le futur des SADM s'’inscrira dans une volonté politique. Comme le conseille

M. Comble dans I'étude commandée par la HAS (11), il faut :

1) Adopter et mettre en ceuvre les standards nécessaires a la production,
au partage, a la réutilisation des connaissances et au développement
des SADM.

2) Mettre en place les services et outils nécessaires a la production

collaborative, a la gestion et a la diffusion des bases de connaissances.

3) Mise en place au niveau national d’infrastructures assurant la sécurité,
la confidentialité et l'interopérabilité des échanges entre les différents

systemes.

4) Mettre en ceuvre des projets pilotes pour guider et faciliter le
développement et la diffusion de SADM adaptés aux besoins des

cliniciens et du systeme de sante.

5) Etudier et mettre en ceuvre des mesures incitatives pour I'adoption et la

diffusion des systemes d’aide a la décision médicale.

L’'HAS parle « d’enjeu majeur » pour décrire le développement des SADM et
conseille la mise en place dinfrastructures nationales. Elle devra définir les
standards et donc garantir la sécurité des données, relatives au secret médical. Nous
savons désormais que les grands chantiers informatiques, comme le dossier médical
personnel (DMP), sont trés difficiles @ mener. Il semble important de respecter les
étapes afin de développer des outils simples, efficaces, reproductibles et peu
couteux. Nous savons également que les systémes pérennes sont ceux qui sont bien
intégrés dans I'activité quotidienne. De tous temps, le monde médical a cherché et
apprécié trouver l'information adéquate, auprés de livres, de confréres et plus
recemment d’'Internet. L'informatique médicale semble étre un domaine d’aide qui fait

partie de I'avenir.

La plupart des autorités responsables se sont accordées sur I'importance de

trouver la meilleure fagcon de développer ces SADM. Ainsi 'HAS parle « d’enjeu
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majeur » pour décrire le développement des SADM et conseille la mise en place
d’infrastructures nationales. Elles devront définir les standards et la sécurité des
données, relatives au secret médical. Nous savons désormais que les grands
chantiers informatiques, comme le dossier médical personnel (DMP), sont tres
difficiles a mener. Il semble important de respecter les étapes afin de développer des

outils simples, efficaces, reproductibles et peu couteux.

Nous savons également que les systémes pérennes sont ceux qui sont bien
intégrés dans l'activité quotidienne. De tous temps, le monde médical a cherché et
apprécié trouver l'information adéquate, auprés de livres, de confréres et plus
récemment d’Internet. L’'informatique médicale semble étre un domaine d’aide qui fait

partie de I'avenir.
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X. ANNEXES

=  Annexe 1 : critéres ergonomiques de Bastien et Scapin (51)

LES CRITERES ERGONOMIQUES

1. Guidage
1.1. Incitation

1.2. Groupement/ Distinction entre ltems

1.2.1. Groupement/ Distinction par la localisation
1.2.2. Groupement/ Distinction par le format

1.3. Feedback Immédiat

1.4. Lisibilité

2. Charge de Travail

2.1, Brigveté

2.1.1. Concision

2.1.2. Actions Minimales
2.2. Densité Informationnelle

3. Controle Explicite
3.1. Actions Explicites
3.2. Contrdle Utilisateur

4. Adaptabilité
4.1. Flexibilité
4.2. Prise en compte de l'expérience de l'utilisateur

5. Gestion des Erreurs

5.1. Protection contre les Erreurs

5.2. Qualité des Messages d'Erreurs

5.3. Correction des Erreurs

6. Homogénéité /| Cohérence

7. Signifiance des Codes et Dénominations

8. Compatibilité
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Annexe 2: check-list basée sur la norme ISO, selon Ribeiro (52)

P10 — Principes de dialogue (IS/EN)

Nk wD

Le logiciel est-il adéquat a la tache ?

Est-il auto-descriptif, c’est a dire, fournit-il du feedback ?
Est-il compatible avec les attentes de I'utilisateur ?

Est-il tolérant aux erreurs ?

L’utilisateur contrdle-t-il le systeme ?

Existe-t-il des possibilités de personnalisation ?

Est-il adéquat a I’apprentissage ?

P 11- Usabilité des systéemes (IS/EN)

1.

g

> w

Le logiciel satisfait-il les besoins de I'utilisateur dans un contexte d’utilisation
déterminé ?

Le degré de réalisation des objectifs poursuivit dans I’interaction est-il élevé ?

Les ressources disponibles pour atteindre les objectifs sont-ils efficaces ?

L’utilisation du logiciel, dans 1I’accomplissement de sa tache, est-il satisfaisant ?

P12 — Présentation visuelle des informations (FDIS)

1.
2.
3.
4.
5.
6.

7.

L’information est-elle bien organisée dans la zone de travail ?

La gestion des fenétre est-elle simple ?

Est-il possible de personnaliser les fenétres ?

Les groupes d’informations sont-ils mis en évidence ?

Les champs de données sont-ils visuelement distinctifs ?

Les mouvements du curseurs sont-ils compatibles avec les mouvements de
’utilisateur ?

Les codes de couleurs sont-ils en accord avec les conventions ?

P13 — Guidage de ’utilisateur (FDIS)

1.
2.

3.
4.
5.

Le systeme informe-t-il sur sont état ?

Le systeme propose-t-il des mécanismes pour éviter ou réduire 1’occurrence des
erreurs ?

Le systeme informe-t-il sur I’occurrence des erreurs et sur la facon de les corriger ?

Le systeme fournit-il de 1’aide en ligne ?

Le systeme fournit-il un feedback immédiat avec des informations sur I’opération
effectuée, sur la durée du processus ainsi que sur son résultat ?

P14 — Les styles de dialogues par menus (IS/EN)

1.

2.

3.
4.

Les menus sont-ils organisés dans une structure cohérente en accord avec I’ensemble
des conventions sur les interfaces ?

Le systeme propose-t-il des moyens simples et consistants pour retourner au menu
initial de n’importe quelle partie de 1’interaction ?

Est-il facile de sélectionner et d’exécuter les options des menus ?

L’utilisateur peut-il utiliser les touches du clavier pour naviguer dans les options des
menus ?

P15 — Dialogues pour langages de commandes (IS/EN)

1.

L’utilisateur a-t-il besoin de s’entrainer pou bien maitriser la structure et la syntaxe
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des commandes ?

2. Lesreprésentations des commandes sont-elles claires ?

3. Lorsqu’il est impossible de prévoir le choix des actions de I’utilisateur, le systéme
peut-il générer aléatoirement des options ou des données ?

4. Les entrées et sorties sont-elles compatibles avec les styles de dialogues par
commandes ?

P16 — Dialogues par manipulation directe (FDIS)

1. L’apparence des objets graphiques est-elle claire ?
2.  Est-il facile de manipuler les objets graphiques ?
3.  Est-il facile de manipuler les objets textuels ?

4.  Est-il facile de manipuler les objets de controle ?
5.  Est-il facile de manipuler les fenétres ?

P17 — Dialogues pour le remplissage d’un formulaire (FDIS)

1. La structure des formulaires est-elle bien définie ?

2. Les codes visuels pour représenter les entrées, les valeurs par défaut, et les données
préalablement fournies sont-elles différenciée les unes des autres ?

3. Les utilisateurs peuvent-ils distinguer facilement entre les champs obligatoires et les
champs facultatifs ?

4. Le systeme utilise-t-il des couleurs différentes et/ou des jeux d’ombres pour distinguer
les champs obligatoires des champs facultatifs ?
5. Lanavigation entre les champs de formulaire au travers de tous les dispositifs

d’entrées est-elle autorisée ? L’utilisateur peut-il effacer, copier, modifier n’importe
quel champ avant d’enregistrer le formulaire ?

6. Une erreur commise dans le remplissage du formulaire fournit-elle un feedback sur la
nature de I’erreur et sur les modifications a apporter ?
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=  Annexe 3 : accord du Comité de Protection des Personnes




=  Annexe 4 : récépissé de déclaration a la CNIL

CNilL

[ B Iu] |
8 rue de Vivienne - 75083 PARIS cedex 02
www.cnil.fr

Monsieur BAISSAS Gautier

RECEPISSE
34 RUE DU CHAMP DES OISEAUX
DECLARATION DE CONFORMITE A APT 416
UNE METHODOLOGIE DE 76000 ROUEN
REFERENCE

Numéro de déclaration

1696740v 0

du 02-09-2013

. Organisme déclarant

Nom : Monsieur BAISSAS Gautier

° SIREN ou SIRET :

Service :
Code NAF ou APE :
Adresse : 34 RUE DU CHAMP DES OISEAUX APT 416

€él. : 0688010318
ax. |

Code postal : 76000
Ville : ROUEN

. Traitement déclaré

Finalité : MR1 - Recherches biomédicales

Transferts d'informations hors de I'Union européenne : Non

La délivrance de ce récépissé atteste que vous avez effectué une déclaration
de votre traitement & la CNIL et que votre dossier est formellement complet.

Vous pouvez mettre en ceuvre votre traitement. Cependant, la CNIL peut a Fait a Paris, le 2 septembre 2013
tout moment vérifier, par courrier ou par la voie d'un contréle sur place, que L. . L
ce traitement respecte I'ensemble des dispositions de la loi du 6 janvier 1978 Par délégation de la commission
modifiée en 2004. En tout état de cause, vous étes tenu de respecter les
obligations prévues par la loi et notamment :

1) La définition et le respect de la finalité du traitement, ‘t t

2) La pertinence des données traitées,
3) La conservation pendant une durée limitée des données, Isabelle FALQUE PIERROTIN
4) La sécurité et la confidentialité des données, 2
5) Le respect des droits des intéressés : information sur leur droit Présidente
d'accés, de rectification et d'opposition.
Pour plus de détails sur les obligations prévues par la loi « informatique et libertés »,
consultez le site internet de la CNIL : « www.cnil fr »
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=  Annexe 5 : lettre résumée pour 'investigateur

— [ > RUNIVERSITE
DF ROUEN
=0 MEDECINE

lEJgETERL ET PHARMACIE|

Cher Dr X,

Vous avez accepté de participer a I'étude pilote Web-Anemia dont le but
est I'évaluation en situation réelle, en pratique quotidienne, d’'un Systéme d’Aide au
Diagnostic des Anémies pour orienter les praticiens et permettre une meilleure
connaissance épidémiologique.

Cette étude pilote va nous permettre d’améliorer le logiciel avant une étude de plus

grande ampleur.

L’étude va se dérouler sur trois mois consécutifs a partir de septembre 2013.

Vous trouverez ci-joint :

le manuel d’aide de Web-Anemia

dix lettres d’information et de consentement (un exemplaire pour le
dossier, un pour le patient). D’autres exemplaires sur demande.

le questionnaire « profil investigateur » que nous allons recueillir ce soir

Pour rappel, les critéres d’inclusion sont :

Patients majeurs

Consultant au cabinet médical

Présentant un taux d’hémoglobine < 12g/dL sur une NFS de moins d’'un an de
l'inclusion

Pouvant et ayant donné leur accord.

Sont exclus les incapables majeurs, les mineurs, les femmes enceintes et les

patients vus a domicile ou en institution.

Encore merci pour votre investissement.

Contact : M. Gautier BAISSAS, 06.88.01.03.18, g.baissas@gmail.com

Centre Henri Becquerel — Service d’Hématologie — Pr. Jardin
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|l. PRESENTATION

Web-Anemia est la mise en application via un site internet du logiciel
Anemia. Ce logiciel a été développé en partenariat entre le Centre Henri-Becquerel,
centre de référence en hématologie a Rouen (en Haute-Normandie) et le
Département Universitaire de Médecine Générale de I'Université de Médecine et de

Pharmacie de Rouen.

Web-Anemia a comme objectifs de :

1. Réaliser une description épidémiologique des anémies vues en cabinet de

Médecine générale.

2. Optimiser lorientation diagnostique médicale concernant les patients

présentant une anémie vue en Médecine générale.

Ce site internet reprend le principe des Systémes d’Aide Diagnostic Médical
(SADM). Les SADM sont définis par la Haute Autorit¢ de Sant¢ comme « des
applications informatiques dont le but est de fournir aux cliniciens en temps et lieux
utiles les informations décrivant la situation clinique d'un patient ainsi que les
connaissances appropriées a cette situation, correctement filtrées et présentées afin

d’améliorer la qualité des soins et la santé des patients ».

Web-Anemia permet d’inclure les patients présentant une anémie en
intégrant leurs symptomes clinico-biologiques éventuellement disponibles afin
d’obtenir des propositions de diagnostics différentiels. Par ailleurs avec chaque
diagnostic différentiel proposé (six au total) des examens complémentaires sont

conseillés.

Pour des raisons de confidentialité, Web-Anemia est accessible a I'aide d’un

compte utilisateur avec un identifiant et un mot de passe personnel.

Il. LANCEMENT DE L’APPLICATION

Web-Anemia est utilisable sur toutes les plates-formes et avec tous les

navigateurs principaux.

Rendez-vous via votre navigateur internet a I'adresse suivante :

http://anemia.kalanda.info/anemia/

La page internet s’ouvre sur le site de I'application Anemia.

Connectez vous avec votre identifiant et mot de passe. (Fig-1, fleche rouge)

Projet Anemia e P

‘ Connectez-vous
Identiant <
Mt de passe :

Connexion

Figure-1 : Lancement de Web-Anemia.
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lll. PAGE D’ACCUEIL

Une fois connecté, vous arrivez sur la page d’accueil de Web-Anemia.
Vous pouvez effectuer les principales actions via le bandeau de navigation. Ce

dernier sera présent a chaque étape d’utilisation. (Fig-2)

Lol

Deconnexion |  Moncompte |  Comact | Aprocos

Projet Anemia

Enregistrer un patient Gérer les. o
Bienvenue sur le site du

" Evaluer un
= - projet Anemia

K , Mettre un texte de présentation cf. Fabrice

N

ANplelr

Figure-2 : Page d’accueil de Web-Anemia.
Les actions proposées sont, de gauche a droite :

* ENREGISTRER UN PATIENT : pour inclure un patient dans Web-Anemia

* GERER LES CONSULTATIONS : pour suivre les consultations programmées
de suivi

« EVALUER UN DIAGNOSTIC: permet de rentrer des données sans
enregistrer un patient pour obtenir une aide diagnostique simple. C’est le

mode idéal pour se familiariser avec Web-Anemia

Vous retrouvez également tout en haut :

DECONNEXION : pour déconnecter votre session
MON COMPTE : pour modifier vos coordonnées, identifiant et mot de passe
CONTACT : pour envoyer un message via formulaire aux administrateurs

MANUEL EN LIGNE (en cours de développement)
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IV. ENREGISTRER UN PATIENT

Pour commencer a inclure un patient dans Web-Anemia, cliquez sur

enregistrer un patient dans la barre bleue, en haut a gauche. (Fig-3)

Projet Anemia

Figure-3 :

IV.1 Entrée des données

Vous allez arriver sur la page d’inclusion des patients. Vous retrouvez les
deux criteres d’inclusions : patient majeur et présence d’une anémie.(Fig-4)
Ces données sont essentielles et apparaitront en rouge si un critére n’est pas rempli,

empéchant ainsi I'inclusion.

7 5o ucceder i .
7 Cliquez sur (¢ bouton Suivant” une fois vos chai faits mais vous pouvez revenir en arriére & tout moment.
< e el A o Sl o

Veuillez confirmer les critéres d'inclusion et saisir quelques informations sur le patient

QOu  @Non

Patient majeur ?

JauxHb<12gidL? OOU @Non

du patient Données NFS.
Date dinclusion (C1)  [19/0372013 3 Taux Hb (g/dL) o
Nom S Taux VGM (L) [ ]
Prenom .
Taux Réticuiocytes @M coam
Date ce naissance 101/01/1900 (< 100 gigal. (Adpéntrant)
Poids (Kg) fo () 100 gt Régénsratid)
Taille (cm) 0
Sexe @Homme  (Femme
Figure-4 :

Si une donnée est incompatible ou manquante, un message d’erreur apparaitra :
- soit en rouge en bas de page (Fig-5)
- soit sous forme d’'une fenétre (Fig-6)

TauxHb<12g/dL? @Ou (ONON  Le patient doit avoir un taux Hb > & 0 et < & 12 gidL pour étre inclus dans M'étude

du patient Données NFS

Date inciusion (C1)  [19/0372013 3y Taux Hb (g/dL)

Nom ARA Taux VGM (L) °

Prenom Boo s
TauxRéticuiocytes (@) Nemcomnz

Date ce naissance 01/01/1900 ) <100 giga (Adgenérast)

Poids (Kg) Fw— 0> 100 giga/l. (Régéncratif)

Taille {cm) [

Sexe @Homme  ()Femme

Virifier e poids. Vérifier ia taille.

Figure-5 :

Champ Taux Hb (g/dL)' obligatoire

OK

Figure-6
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IV.2 Sélection des critéres cliniques

Pour sélectionner les criteres cliniques que présente le patient, cliquez dans

la case correspondant au symptéme pour le cocher. (Fig-7, fleche rouge)

A tout moment, vous pouvez retourner a 'étape précédente en cliquant sur

« Précédent » ou « Annuler ». (Fig-7, fleche noire)

s Veuillez sélectionner un ou plusieurs signes cliniques
<<

1 Adénopathies [ Amaigrissement

9 Prtoédent Arthrite, arthralgies 1 Calculs biliaires

—> | Suivant "
) Douleurs osseuses [ Fiévre
1 HTA, cardiopathie O Ictére

g dowyger ] Signes cutanées [ Signes digestifs
) Signes généraux [ Signes neurologiques
T Signes pulmonaires ] Splénomégalie
1 Syndrome dysmorphique /‘" Syndrome hémorragique
7} Thromboses [ Troubles psychiatriques

Urines foncées

Figure-7 : Sélection des criteres cliniques.
Pour passer a I'étape suivante, cliquez sur « Suivant ».

NB : Si vous n'avez pas linformation demandée, vous pouvez ne rien cocher et

passer a |'étape suivante en cliquant sur « Suivant ».
IV.3 Evaluation de diagnostic a C1
Aprés avoir complété les cing formulaires de données cliniques et para-

cliniques, vous parvenez a la fenétre évaluation du diagnostic a C1 (Consultation

N°1). Cette évaluation peut étre réalisée en présence ou non du patient.

Le diagramme proposé ainsi résume deux scenarii possibles : (Fig-8, fleches et
encadré rouges)

1. Soit le médecin propose un diagnostic positif de son propre chef a la C1 :

le moteur de recherche de Web-Anemia ne sera alors pas sollicité et

nous irons directement a la C3 (Consultation N°3).

2. Soit le médecin choisit I'aide de Web-Anemia : C2 (Consultation N°2)

sera proposée dans le mois qui suit C1.

A lissue de celle-ci :

- Soit le diagnostic est retenu et la prochaine consultation sera C3.

- Soit le diagnostic reste incertain a la C2, on envisagera alors une
consultation spécialisée (CS). A cette étape du développement de

Web-Anemia, la CS ne sera pas complétée ni proposée.

=/ Evaluation du diagnostic & C1
Précécent
Annuler
Voulllez Gholsir 6nire deux scenarios DIagnostict 6y DIAGRoSG:

Diagnostic+

— 1 - VoUS aveZ retenu un diagnostic, veuillez e saisi puis cliuez sur “Vaider'.

[Diagnosticincertain Valider
Diagnostic-
> 2 - Votre diagnosti it incertain, veuillez cliquer sur “Lancer la recherche”.

Lancer la recherche.

Figure-8 : Evaluation du diagnostic a C1.
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IV.3.1 Situation ou le médecin propose son propre diagnostic

Si le praticien valide son diagnostic via le texte libre, une fenétre récapitulative

des données apparait pour une vérification finale avant d’inclure le patient. (Fig-9)

Veuillez vérifier les informations du patient puis cliquer sur le bouton “Inclure le patient”

<
du patient

SRS L Consultation C1 ; 19/03/2013 Naissance : 01/01/1900 Taux Hb (gidL): 8
Précédent i
Nom : AAA Poids (kg) : 80 Taux VGM (fL) : 80
[ Prénom : Bbb Taille (cm) : 180 “Taux Reticulocyte non connu
Scénario C3 : Veuillez fixer la date de C3 (2 6 mois de C1).

Anndler |

Consuttation C3 (2 6 mols de C1) 1910912013 3]

Diagrostic reteny

Carence martinlo

Examens consellés

Le moteur n'a pas été utilisé, Il n'y a aucune suggestion.

Figure-9 : Récapitulatif clinico-biologique du diagnostic propre au MG.

Dans la mesure ou le praticien a validé son propre diagnostic, la prochaine

consultation théorique sera C3 a 3 mois.

IV.3.2 Situation ou le médecin souhaite étre orienté par Web-

Anemia

Dans ce cas, le praticien va laisser vide (Fig-10, fleche rouge) la premiere
case « Diagnostict+ » et va cliquer sur lancer la recherche. Cette étape peut prendre
quelques instants car la recherche s’effectue sur 'ensemble des données du logiciel

qui pondére les données entrées par le MG.

11

Evaluation du diagnostic & C1

.<
[Bomie | —( €2

il isic entre iarios Diagnostic+ ou Di ic-

Diagnostic+

1 - Vous avez retenu un diagnostic, veuillez le saisir puis cliquez sur "Valider”.

[Diagnostic incertain

Valider

Diagnostic-

2 - Votre diagnostic est incertain, veuillez cliquer sur "Lancer la recherche”.

Lancer Ia recherche

Figure-10 : Situation d’'un diagnostic incertain.

Une fois la recherche effectuée, Web-Anemia vous ouvre une fenétre d’orientation

diagnostique qui se présente ainsi : (Fig-11)

<

Veuillez choisir le diagnostic qui vous parait étre le plus probable

¥ score

10 Myelooysplasie

10 Carence en folates
9 Meladie coeliaque Toxte
8 Anémie sideroblastique

7 Syndrome myléoprolfératif

Caractéristiques du diagnostic
Caractéristiques principales

Microcytose, Thrombocytose, Syndrome
hémorragique, Signes digestifs, Férritinémie basse.

Grossesse, Endoscopie digestive, Endoscopie
digestive, Endoscopie digestive.

Examen(s) complémentaire(s)

Ferritinémie

Autres caractéristiques

Aégénératt (< 100 gigall), Poikilocytose.
Anisocytose, Signes cutanées, Dénutrition
malnutrition, régime, Gériatrie, Prise récente dun
médicament, Ferritinémie.

Diagnostics
proposés par

pondération

Caractéristiques
clinico-
biologiques du

diagnostic

Examens

complémentaires

proposés

Figure-11 : Web-Anemia propose six diagnostics différentiels possibles.
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En effet en cliquant sur suivant, vous retrouvez la fenétre pré-inclusion. Pour V. GESTION DES CONSU LTATIONS

finaliser l'inclusion, cliquez sur « Inclure le patient » sur la gauche de la fenétre écrit

en rouge.
Une fois l'inclusion décidée et validée, une fenétre apparait confirmant I'inclusion. V.1 Introduction
(Fig-12)

Le logiciel a été congu avec un objectif de coordination et de continuité de
soins entre le médecin traitant et 'hématologue. Une fois les patients inclus, le
praticien investigateur va étre amené a revoir les patients inclus dans le cadre de
leur suivi.

La gestion des consultations s’obtient en cliquant sur « Gérer les

consultations ». (Fig-13, ellipse rouge)

Le patient n° 5-3 AAA/Bbb née le 01/01/1900 a bien ét¢ inclus le 19/03/2013

Projet Anemia

Gestion des consultations : Données du patient  colliger a C2 et/ou C3

&/
</ i3 Nom td Prénom 3t Nese 4 ° incusle 3 N*incusion o
Navigation dans e
A . i idé ; Consultation C2
Figure-12 : Inclusion validée du patient les consultations {cmm“m
Une fois cette fenétre cléturée en cliquant sur OK, le patient est inclus et anonymisé Informations du petent 4 C1,
avec un numéro sous la forme de deux chiffres séparés d’un trait d’union. W uliin S0 TauxiB 18 Tae : 180 —
Consutation le : 18/03/2013 Taux VGM : 80 Poids :90 Résumé de la
T, consultation
Diagnostic retenu 8 C1
La C1 génere ainsi un numéro d’inclusion, le calendrier de suivi, les six hypothéses b s e ik ks o sélectionnée
) . X : . Flinimis basat; Disanttn, matmiion, siohos: Qe
diagnostiques et les examens complémentaires souhaitables dans ce contexte " s Amalgrissement; Microcytose; Age >= 65 ans;

clinico-biologique.

Figure-13 : Gestion des consultations

La fenétre qui s'ouvre vous permet de retrouver les patients précédemment inclus
(voir chapitre « Inclure un patient ») ainsi que les informations de la C1 propre a
chaque patient inclus. Vous pourrez ainsi cliquer sur « Consultation C2» ou
« Consultation C3 » pour rentrer de nouvelles données ou consulter les données
déja éditées.
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V.2 Consultation C2 (délai inférieur ou égale a 1 mois)

En cliquant sur « Consultation C2 », la fenétre « résumé » du patient s'ouvre. Cliquez

alors sur pour compléter les données. Celui-ci apparait en rouge

quand le diagnostic n’est pas complété, en vert lorsque vous avez déja mis a jour la
C2. Celle-ci permettra de recueillir :

- les résultats des examens complémentaires réalisés sur proposition de C1

- les données cliniques ou para-cliniques additionnelles a C1.

A lissue de C2, deux scenarii sont encore possibles :

1. Soit votre diagnostic positif est fait sans I'aide de Web-Anemia, vous le notez
alors sous forme d’un texte libre dans la barre de réponse. Le patient sera
revu a C3 comme indiqué par le schéma ci-dessous :

2. Soit vous sollicitez l'aide de Web-Anemia en cliquant comme vu
précédemment sur « Lancer la recherche ». Web-Anemia vous proposera
alors une nouvelle liste de diagnostics selon leur score de pondération et vous
pourrez choisir a nouveau le diagnostic le plus convenable.

Cliquez a la fin sur « Enregistrer » pour valider votre décision et sauvegarder la C2.

15

NB : A lissue de la C2, si le diagnostic est incertain, une consultation spécialisée
(CS) sera proposée. En cas de refus, le motif sera précisé. Néanmoins, dans notre
étude pilote, ce scénario n'est pas envisagé.

V.3 Consultation C3 (a 3 mois de I'inclusion a C1)

Vous pouvez la compléter directement si jamais vous aviez un diagnostic
positif de certitude n’ayant pas nécessité I'aide logicielle a C1.
Dans le cas contraire, vous accederez a la C3 aprés avoir complété les informations
des examens complémentaires de la C2.
Elle permettra de recueillir :

- sa date de réalisation

- le diagnostic final

- le taux d’hémoglobine (dans les 15 jours avant la C3)

- I'état du patient : vivant ou décédé

- si hospitalisation il y a eu et, si oui il faudra préciser le motif (texte libre)

Les derniéres informations a compléter s’obtiennent apres avoir cliqué sur « Gérer

les consultations » puis « Consultation C3 » puis « Diagnostic a C3 ». (Fig-14)

Projet Anemia s | s o ot Luss
o)
/ Veuillez renseigner ou mettre & jour les informations & C3 puis cliquer sur "Enregistrer”
-
— R
B Diagnostic final |
Taux Hb (g/dL) o
— v v ks

Hosplaiisation depuis 1~ @lnconnu O Oul ONon

i oul motif

Figure-14 : Informations du patient a C3

Une fois complétée, cliquez sur « Enregistrer » pour sauvegarder la consultation.

16
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VI.

EVALUER UN DIAGNOSTIC

Ce mode sera le plus adéquat pour vous former et prendre en main aisément
Web-Anemia. Il permet d'utiliser le moteur d’aide au diagnostic sans avoir a inclure
de patient comme vu précédemment. C'est un mode passif ou le praticien teste et
s’aide du logiciel pour trouver les diagnostics différentiels devant un patient

anémique.

Pour entrer dans ce mode, cliquer sur le bouton « Evaluer un diagnostic » et la

fenétre suivante s’ouvre :

Deconnexion | Mon compte

Projet Anemia

e ey

/ Evaluation d'un diagnostic d'un patient adulte anémique (Taux HB < & 12g/dL)

12 formulaires vont se succéder afin d'y renseigner les critéres clinico- biologiques
Cigquez sur le bouton “Suivant” une fois vos chaix faits mais vous pouvez revenir en arriére & tout moment.
Ciiquez sur annuler pour effacer vas critéres et revenir au fer formulaire

Aomir Volume Globulaire Moyen (VGM) ofL

Vous pouvez alors rentrer le VGM puis cliquer sur suivant. Vous
retrouverez les fenétres de renseignements des données cliniques et para-cliniques
déja évoquées. Une fois les différents renseignements remplis, vous pouvez cliquer
sur « Lancer la recherche » et le moteur de recherche se met en marche. Vous
retrouverez ainsi la fenétre de compilation des six diagnostics différentiels ainsi que

les éventuels examens complémentaires a réaliser.

VIIL.

CONFIDENTIALITE ET ETHIQUE

Les données nominatives sont inclues dans Web-Anemia initialement pour
pouvoir fournir un numéro d’inclusion au patient.

L’accés a la gestion des consultations par le médecin utilisateur se fait par
acces sécurisé via un nom d'utilisateur et un mot de passe. Ce dernier peut étre
modifié par le médecin utilisateur.

En plus du médecin utilisateur, les personnes chargées de I'étude auront
aussi acces aux données afin de pouvoir effectuer les recherches liées au recueil de

données.
L’étude a regu l'aval du CPP (Comité de Protection des Personnes). A tout

instant le médecin ou le patient peut demander I'annulation de son consentement et

faire retirer ses données du recueil.

REMARQUES

A noter que pour des raisons de sécurité la connexion sécurisée se fait pour

une durée limitée en cas d'inactivité. Ainsi, dans ce cas la, la page ne pourra s’ouvrir
et vous devrez vous reconnecter. Tout travail non enregistré (via une inclusion

complete) sera malheureusement perdu.

Pour toute remarque ou question, veuillez remplir le formulaire de contact via

la barre de navigation dédiée :

Projet Anemia

18
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IX. LISTE DES ABREVIATIONS

Bien que peu nombreuses, vous trouverez ici I'ensemble des abréviations

utilisées dans ce manuel et dans Web-Anemia, par ordre alphabétique

= Ac: anticorps

= C1: consultation 1

= C2: consultation 2

= C3: consultation 3

= CMV : cytomégalovirus

= CS: consultation spécialisée
= EBV :virus Epstein-Barr

= Fl: femtolitre

= g/dL : gramme par décilitre

= Hb : hémoglobine

= Hcv : virus de I'hépatite C

= LDH : lactates deshydrogénases
= MG : médecin généraliste

= VGM : volume globulaire moyen

X. REMERCIEMENTS

Nous tenons particuliérement a vous remercier d’avoir accepté de participer a
cette étude pilote Web-Anemia. Nous espérons que cette étude vous intéressera et
nous permettra de développer un outil performant, efficace et agréable pour une
pratique quotidienne en Médecine Générale.

Les résultats de cette étude pilote peuvent vous étre communiqués, si vous le
souhaiter. Par la suite une étude épidémiologique, prospective, observationnelle,
sera mise en place. Elle sera basée sur un réseau de MG de la région Haute-

Normandie (environ 100 MG). Votre aide a ce moment-la sera tout aussi précieuse.
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Annexe 7: lettre patient d'information et de consentement écrit

‘e, RUNIVERSITE
Sy . “0FROUEN

7

ARER
i g MEDECINE
BCENTRE HENRI ET PHARMACIE

Becdlerel

B\

Madame, Monsieur

Votre médecin a détecté une anomalie sur votre prise de sang, correspondant
a un taux d’hémoglobine bas. Cette anomalie, appelée anémie n’est pas en soit une
maladie mais justifie d’en rechercher la cause avec différents examens
complémentaires simples que votre médecin pourra vous proposer.

L’étude pilote Web-Anemia a pour objectif de collecter les cas de patients
avec une anémie vus en consultation de médecine générale dont 'avantage est de
mieux décrire les caractéristiques de celle-ci et d’améliorer, dans le cadre d’un
réseau de soins, la prise en charge de I'anémie.

A notre connaissance, cette recherche n’implique aucun risque ou inconfort.

Votre médecin utilisera lors de la premiére consultation un logiciel
d’orientation diagnostique, qui permettra par ailleurs de l'orienter dans le choix des
examens complémentaires. Vous serez revus lors d'une deuxiéme consultation
afin d’analyser les résultats de ces examens et pour la mise en route d’un traitement
si nécessaire. A 3 mois, lors d’'une troisieme consultation, les résultats de votre
numeération-formule sanguine et d’autres informations simples seront colligés.

Les informations colligées a ces différentes consultations seront transmises
informatiquement de maniére sécurisée et anonyme a un réseau informatique géré
par le département d’hématologie du Centre Henri-Becquerel. Ces informations
seront traitées puis analysés de maniére anonyme par les investigateurs de cette
étude pilote.

Cette étude est coordonnée par le service d’'Hématologie du Centre Henri-
Becquerel (CHB) en partenariat avec le département universitaire de Médecine
Générale de la faculté de médecine de Rouen (DUMG).

Les données recueillies feront I'objet d’'un traitement informatisé a des
fins d’analyse statistique. L’édition des résultats (de fagon anonyme) par les
investigateurs de I'étude fera I'objet d’une thése de Médecine Générale. Elle pourra
étre diffusée dans des colloques et pourra étre publiée. Cette étude pilote sera la

Centre Henri Becquerel — Service d’Hématologie — Pr. Jardin
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pierre angulaire d’'une étude épidémiologique ultérieure plus large qui se déroulera
sur toute la région de la Haute Normandie. Si vous le désirez, vous pourrez étre
tenu(e) informé(e) des résultats finaux de cette étude pilote, une fois celle-ci
achevée, comme le prévoit I'article L1122-1 du Code de la Santé Publique.

Les données recueillies resteront confidentielles sans mention de nom
ou de prénom. Seul votre médecin traitant, les responsables de Web-Anemia et les
personnes diment mandatées par ces derniers auront droit a accéder a ces
données.

A tout moment, vous avez la possibilité d’informer votre médecin du souhait
de ne plus participer a cette recherche, de retirer votre consentement et de
demander la destruction des données vous concernant. Vous pouvez poser des
questions au sujet de la recherche en contactant le responsable de la recherche : Pr
Fabrice JARDIN (fabrice.jardin@chb.unicancer.fr)

En signant le formulaire de consentement, vous certifiez que vous avez lu et
compris les renseignements ci-dessus, que I'on a répondu a vos questions de fagon
satisfaisante et que l'on vous a avisé que vous étiez libre dannuler votre

consentement ou de vous retirer de cette recherche en tout temps, sans préjudice.

J’ai lu et compris les renseignements ci-dessus et jaccepte de plein gré de

participer a cette recherche.

Nom, Prénom, Signature Fait a Le

En vous remerciant de votre participation éventuelle,

Un exemplaire de ce document vous est remis, un autre exemplaire est conservé

dans le dossier.

Centre Henri Becquerel — Service d’Hématologie — Pr. Jardin
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Annexe 8 : questionnaire profil des investigateurs

“b

ETUDE PILOTE WEB-ANEMIA

Questionnaire « profil investigateur »
Soirée du 03 juillet 2013

Nom, prénom :

Age:

Année d'installation :
Département d'exercice :

Lieu d’exercice:

Rural <100 000 habitants >100 000 habitants
Exercez-vous une activité réguliére en structure locale ou en association (hopital
local, EHPAD...) ?: oui non

Etes-vous informatisé ? oui non

Utilisez-vous l'informatique pour votre usage personnel ? oui non
Etes-vous maitre de stage ? oui non

Aviez-vous déja entendu parler des SADM (Systéme d’Aide au Diagnostic
Meédical) ? oui non

En utilisez-vous ? oui non

Si oui, de quel type ?

Quelles sont vos attentes des SADM ?

Quelles sont les obstacles pouvant exister selon vous a leur utilisation ?

Appréciez-vous l'informatique en général ? oui non
Vous considérez vous comme a 'aise avec l'informatique et internet ? oui  non

Avez-vous trouvé la présentation du logiciel claire ?  oui non
Pensez-vous pouvoir le prendre facilement en main ?  oui non
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Web-Anemia

Cher Confrere,

Vous avez accepté de participer au projet Web-Anemia. Ce dernier représente une étude pilote
visant a définir les avantages et les inconvénients de I'utilisation d'un Systéeme d'Aide au Diagnostic
Médical (SADM), en médecine générale, concernant la démarche étiologique d'une anémie au
cabinet.

Vous avez, pendant les 6 derniers mois, participé a l'inclusion de patients au sein de Web-Anemia.
Nous allons désormais recueillir vos impressions et vos avis en vue d'améliorer le logiciel. Cela
permettra la mise en place d'une étude a grande échelle.

Le but est d'arriver a8 gommer les imperfections et obstacles a son utilisation au quotidien.

Les questions sont simples et les réponses sont graduées de 1 a 4,

"1" représente un désaccord total avec I'affirmation posée.

"4" représente votre adhésion totale.

Sous chacune d'entre elles, vous trouverez un champ libre sous le méme intitulé.

Ce champ vierge va permettre de recueillir vos remarques sous forme de texte libre. C'est essentiel
pour une bonne interprétation de votre utilisation du logiciel.

Le questionnaire comporte 40 questions.

*Obligatoire

-»>

2. Web-Anemia est facile d'acces *
Une seule réponse possible.

pas du tout d'accord

,
-

P
—

3. L'accés a Web-Anemia est rapide *
Une seule réponse possible.
1 2 3 4
pas du tout d'accord v::) (ij (: ( )
PRESENTATION

tout a fait d'accord

tout a fait d'accord

WEBANEMIA
UTILISATION INITIALE
1. La prise en main a été facile *
Une seule réponse possible.
1 2 3 4
pasdutoutdaccord () () () () toutafaitdaccord

4. Les textes étaient lisibles *
Une seule réponse possible.

pas du tout d'accord

5. La couleur du fond et des caracteéres était adaptée *
Une seule réponse possible.

pas du tout daccord ()

6. L'interface d'accueil était personnalisée et adaptée *

on considére par personnalisation le message d'accueil
connectez

Une seule réponse possible.

pas du tout d'accord v’:\\ ( \’:\v

tout a fait d'accord

tout a fait d'accord

avec votre nom lorsque vous vous

tout a fait d'accord

7. Il m'est important de pouvoir modifier les couleurs et la police d'écriture ? *

Une seule réponse possible.

. —
pas du toutd'accord ()

tout a fait d'accord

(-ena 83300 suep sed jusssiesedde,u ssuodal ep saiql sdweyd so7)

6 axauuy

p asreuuonsanb :

9

V-G8 op uonenjea

eiwsu
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UTILISATION QUOTIDIENNE

8. J'ai eu du mal a cocher les symptomes souhaités *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas dutoutdaccord () () () () toutafaitdaccord

9. J'ai pu revenir en arriére si nécessaire *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord Q C) tout a fait d'accord

10. J'ai pu annuler la saisie si nécessaire *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pasdutoutdaccord () () ( () touta fait d'accord

11. La sélection d'un item par case a cocher était facile et adaptée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord @ @ tout a fait d'accord

12. La terminologie utilisée était proche de ma pratique et adaptée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord O Q tout a fait d'accord

13. Les abréviations utilisées étaient proches de ma pratique et adaptées *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pasdutoutdaccord () () () () touta faitdaccord

14. L'utilisation était adaptée a mon niveau de connaissances informatiques *
Une seule réponse possible.

pas du tout d'accord Q Q tout a fait d'accord

ORGANISATION DE L'INFORMATION

15. La quantité d'informations sur une page était adaptée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord O Q O C) tout a fait d'accord

16. La présentation de I'information était adaptée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord @) Q Q tout a fait d'accord

17. L'ordre d'apparition des questions était logique *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas dutoutdaccord () () () () toutafaitdaccord

MANUEL D'AIDE

18. Un lien vers un manuel en ligne serait utile *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pasdutoutdaccord () () () () toutafaitdaccord
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19.

20.

Le manuel d'aide était clair et suffisant *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pasdutoutdaccord () () () touta fait d'accord

J'ai eu besoin d'utiliser le manuel d'aide *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas dutoutd'accord () ( L) tout a fait d'accord

PERFORMANCE

21.

22.

23.

24.

Le systéme était rapide d'utilisation *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord C) O C ~ ) tout a fait d'accord

La sélection des informations clini et para-clini était suffi 1t rapide *
Une seule réponse possible.

pas du tout d'accord CH () C tout a fait d'accord

La rapidité du logiciel pour afficher les propositions diagnostiques était suffisante *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas dutoutdaccord () (_ C) tout a fait d'accord

Il'y a eu beaucoup de bugs *
(erreur d'affichage, probléeme de chargement etc...)
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pasdutoutdaccord () () () () toutafaitdaccord

™ o
25. Les messages d'erreur délivrés étaient clairs *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord Y CH) () ) tout a fait d'accord

26. Les messages d'erreur m'ont aidé a les résoudre *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord (_) Q Q L) tout a fait d'accord

27. La correction des erreurs a été facile *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord (D) ) ) touta fait d'accord

DURE DE CONSULTATION

28. Ladurée de cor ion a été il t rallongée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord @) D) ) tout a fait d'accord

29. Web-Anemia me semble utilisable en pratique qu
Une seule réponse possible.

ne en cor

1 2 3 4
pas du tout d'accord - (D) ) C) tout a fait d'accord

30. Web-Anemia me semble utilisable au cabinet en dehors des consultations *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord () touta fait daccord
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31. Votre impression concernant la durée nécessaire pour inclure un patient: *

Une seule réponse possible.
(") Moins de 5 minutes
() Entre 5 et 10 minutes
() Plus de 10 minutes

APPRECIATION GLOBALE

32.

33.

34.

35.

36.

Je suis satisfait de Web-Anemia *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord @ O Q Q tout a fait d'accord

Le logiciel est esthétique *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord Q O Q @ tout a fait d'accord

Web-Anemia est agréable a utiliser *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord Q Q Q Q tout a fait d'accord

Je conseillerai Web-Anemia a un confrére *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord @ Q O C) tout a fait d'accord

Je réutiliserai Web-Anemia *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord O O Q O tout a fait d'accord

37.

38.

Je souhaiterai voir apparaitre le lien des recommandations avec les diagnostics proposés

*

Une seule réponse possible.
1 2 3 4

pas du tout d'accord @ Q Q O tout a fait d'accord

Si vous avez d'autres remarques, avis, suggestions :

Concernant le questionnaire

39.

40.

41.

J'ai trouvé le questionnaire clair *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord D Q O D tout a fait d'accord

J'ai trouvé le questionnaire d'une longueur adaptée *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord D C) Q D tout a fait d'accord

J'ai trouvé la formulation des questions claire *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4

pas du tout d'accord O Q Q Q tout a fait d'accord

B Google FormsfB Google Forms
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10 0%
al 2 0 0%

3 1 20%
2 4 4 80%

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Il m'est important de pouvoir modifier les couleurs et la police d'écriture ?

3 1 2 40%
2 3 60%

2 3 0 0%
4 0 0%

;

D.

PERSONNELLEMENT non mais peut étre que cette fonction peut-étre importante
pour des personnes ayant une forte déficience visuelle

UTILISATION QUOTIDIENNE

J'ai eu du mal a cocher les symptéomes souhaités

3 1 3 60%
2 1 20%

2 3 1 20%
4 0 0%

;

ol

j' ai limpresion que la clinique est pauvre, a posteriori

J'ai pu revenir en arriére si nécessaire
4

3

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

J'ai pu annuler la saisie si nécessaire
2

pas toujours évident

AW N =

AW N =

A = O O

N = N ©

La sélection d'un item par case a cocher était facile et adaptée

4

3

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

B W N =

0

0
4
1

La terminologie utilisée était proche de ma pratique et adaptée

0%
0%
20 %
80 %

0%
40 %
20 %
40 %

0%
0%
80 %
20 %
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10 0%

2 1 20%

2 3 3 60%
4 1 20%

| I I
o
2 3 4

1

le classement des termes est déroutant. ex NFS anomalie de la NFS, le classement
est par ordre alphabétique or quand nous avons notre résultats sous les yeux cela ne
correspond pas a la maquette présentée sur le site . Il ya donc un petit temps
d'adaptation trop de termes et de pages parfois nécessité de définir un item (bulle qui
se déclenche quand on survole le texte ou déclenchement par bouton droit de la
souris) Ex définition d'anomalie ionique on peut cocher une affirmation et son
contraire ? Ex Calcémie

bcp items tres specifiques que I'on recherche pas en pratique courante

Les abréviations utilisées étaient proches de ma pratique et adaptées
4

10 0%
5 2 0 0%

3 4 80%
2 4 1 20%

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

L'utilisation était adaptée a mon niveau de connaissances informatiques

3

10 0%
2 0 0%

2 3 2 40%
4 3 60%

;

ol

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

ORGANISATION DE L'INFORMATION

La quantité d'informations sur une page était adaptée
4

3

trop

La présentation de l'information était adaptée
4

Nécessité de séparer les items et leurs réponses des un des autres: mettre un

B W N =

AW N =

© h O =

o A O =

20 %
0%
80 %
0%

20 %
0%
80 %
0%

espace plus grand ou un trait qui sépare chaque item et ses réponses pour qu'on

puisse bien identifié les réponses en fonction de I'item

L'ordre d'apparition des questions était logique
3

B W N =2

0%
0%
60 %
40 %
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pas bien analysé ce critere

MANUEL D'AIDE

Un lien vers un manuel en ligne serait utile
2

toujours

Le manuel d'aide était clair et suffisant

2
D.
1 2 3 4

?

pas trouvé ?? Il existe

J'ai eu besoin d'utiliser le manuel d'aide
z

AW N o

B w N -

Bw N =

_a N A A

a A AN

0%
40 %
40 %
20 %

20 %
20 %
40 %
20 %

40 %
20 %
20 %
20 %

j'aurais eu besoin oui

PERFORMANCE

Le systéme était rapide d'utilisation

2
D.
1 2 3 4

non trop de pages avec beaucoup d'items que nous ne recherchons jamais en ville

1 1 20%
2 1 20%
3 2 40%
4 1 20%

La sélection des informations cliniques et para-cliniques était
suffisamment rapide

2 11 20%
2 1 20%
3 2 40%
1 4 1 20%
o

Non pour la méme raison que ci-dessus

La rapidité du logiciel pour afficher les propositions diagnostiques était
suffisante
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Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Il'y a eu beaucoup de bugs
3

| II
D. -
3 4

1 2

0 0%
0 0%
4 80%
1 20%
3 60%
1 20%
1 20%
0 0%

sur la premiere page d'enregistrement on peut saisir un patient né en 1901 de 55 cm

et 50 kg avec 2 gr d'hb et un VGM de 2 !!!! on peut saisir calcémie normale te pas

normale en méme temps

Les messages d'erreur délivrés étaient clairs
3

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Les messages d'erreur m'ont aidé a les résoudre

0 0%
0 0%
2 40%
3 60%

3 1.0
2 0

2 3 3
4 2

1

D. .

12 3 4

oui

La correction des erreurs a été facile
10

4 2 0

3 3 5

2 4 0

1

D.

1 2 3 4
Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.
DURE DE CONSULTATION

La durée de consultation a été sensiblement rallongée

2 1.0
2 2
3 1

1 4 2

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Web-Anemia me semble utilisable en pratique quotidienne en
consultation

0%
0%
60 %
40 %

0%
0%
100 %
0%

0%
40 %
20 %
40 %
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1 20%
2 40%
2 40%
0 0%

AW N o

peut étre un peu trop chronophage in live

non trop de pages avec des items a lire mais que nous n'utilisons pas, il faut faire un
test de plus grande ampleur pour analyser les items les plus fréquemment cochés et
ne laisser que ceux-ci avec I'ajout d'une case pour faire apparaitre les items plus
rarement sélectionnés

Web-Anemia me semble utilisable au cabinet en dehors des consultations

3 1.0 0%
2 0 0%
2 3 3 60%
4 2 40%

c'est a distance que c'est le plus utile et le plus facile

Votre impression concernant la durée nécessaire pour inclure un patient:

— Plus de 10 mi [1]

Mains de 5 mi[1]

Moins de 5 minutes 1 20%
Entre 5et 10 minutes 3 60 %
Plus de 10 minutes 1 20%

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

APPRECIATION GLOBALE

Je suis satisfait de Web-Anemia

3
2 I
| I I
o
1 2 3 4

AW N -

0%
20 %
60 %
20 %

moyen car cela ne m'a apporté une confirmation sur des diagnostics que j'avais déja

établi avant la saisie et ne m'a pas aidé sur des cas plus complexes

Le logiciel est esthétique
3

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Web-Anemia est agréable a utiliser
2

AW N =

AW N -

N W o ©

- N N ©

0%
0%
60 %
40 %

0%
40 %
40 %
20 %
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trop de pages avec trop d'items non utilisés en ville

Je conseillerai Web-Anemia a un confrére

2 II
1
fip— I

1 2 3 4

a perfectionner avant ca

Je réutiliserai Web-Anemia

3
| II
1
fi— .
1 2 3 4

oui pour étude sur un éventuel perfectionnement

N N

E N N

NN = O

N W o o

0%
20 %
40 %
40 %

0%
0%
60 %
40 %

Je souhaiterai voir apparaitre le lien des recommandations avec les

diagnostics proposés
3

Il n'y a actuellement aucune réponse a cette question.

Si vous avez d'autres remarques, avis, suggestions :

poursuivre I'évaluation par une utilisation de plus grande ampleur

N N

0%
0%
40 %
60 %

- Trop de rigidité quant aux dates des consultations & prévoir ... - Ne prend pas en

compte les décimales du taux d'Hb (une variation entre 2 consultations de 11.0 a

11.9, est trés différent en terme de diagnostic et pronostique, que 11.9 a 11.0) - Peut-

étre un systeme plus orienté vers un "cheminement diagnostique" sur 1 a 3

consultations, avec proposition d'examens complémentaires a faire, qui permettra

d'arriver a un diagnostic probable a la consultation suivante ... ?

bel outils que j' ai finalement peu eu l'occasion d'utiliser hors démo car pour inclure

un patient il fallait étre en consulation et non en visite. A promouvoir d' urgence

Concernant le questionnaire

J'ai trouvé le questionnaire clair
3

J'ai trouvé le questionnaire d'une longueur adaptée
3

11
] I

1 2 3 4

J'ai trouvé la formulation des questions claire

N N

N N

N W o o

- w = o

0%
0%
60 %
40 %

0%
20 %
60 %
20 %
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Nombre de réponses quotidiennes

A WO N =

N W o o

0%
0%
60 %
40 %




=  Annexe 12: modifications apportées ou envisagées

Concernant I'ergonomie :

- modifications de plusieurs fautes de frappe dont une dans la lettre

d’'information patient
- modification de tournure linguistique pour plus de clarté

- mise en place de « bulles » explicatives lorsque le curseur se déplace sur

un item sélectionnable pour éviter un biais de sélection

- modification de I'ordre d’apparition des items clinico-biologiques

- regroupement d’'items pour éviter de sélectionner un item et son opposé

- mise en place de valeurs limites pour la taille, le poids, le VGM,
I’'hémoglobinémie

- séparation visuelle des items pour éviter une erreur de sélection

- changement du visuel de l'onglet consultation pour aider le praticien a

savoir si la consultation est saisie ou non
- lien informatique d’'un manuel d’aide disponible a tout instant

- lien informatique vers des recommandations validées

Concernant I'informatique :

- possibilité d'inscrire une décimale au taux d’hémoglobine (pas d’influence
sur l'aide au diagnostic mais éviter que le médecin perde du temps a

essayer d’entrer une valeur décimale)
- export des données anonymes
- possibilité de choisir le diagnostic par un menu déroulant
- possibilité de saisir un texte libre

- modification du module annexe pour laide au choix d’examen

complémentaire (perfectible).
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Concernant I'évaluation :

- modification du texte introductif pour insister sur I'ergonomie
- ajout du nom facultatif de I'investigateur remplissant le questionnaire

- modification de certaines tournures de phrases pour que les avis
favorables correspondent a la valeur 4 afin de faciliter 'analyse des

données
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