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RESUME

« Adhérence globale des patients : validation d’un score et étude de ses déterminants.
Etude prospective suite & une consultation aux urgences »

Introduction

La notion d’adhérence est encore aujourd’hui au centre des préoccupations en santé publique
et pourtant, il n’existe toujours pas d’outil générique validé permettant de I’évaluer. Ce travail
a donc eu pour objectifs de valider un score d” « adhérence globale » (AG), prenant en compte
les versants médicamenteux et non-médicamenteux de celle-ci, et d’en étudier les

déterminants.

Méthode

Pour cette étude observationnelle prospective, des patients consultant dans 2 services
d’urgences (Grenoble et Chambéry) pour une pathologie aigué (traumatologique ou
infectieuse) ont été inclus. lls étaient contactés par téléphone dans les 7 a 10 jours qui

suivaient pour répondre au questionnaire.

Reésultats

L’analyse sur 156 patients (11,9% de perdus de vue), a trouvé un lien significatif (p<0,01)
entre le score d'AG et le score de Morisky (référence en la matiére). Le coefficient de
Cronbach pour la sous-partie « AG médicamenteuse » était de 0,78. Enfin, le type de
pathologie (OR=3,39, p<0,01) et la qualité de la communication médecin-malade (OR=1,086,

p<0,01) sont ressortis comme étant les déterminants principaux d’une « bonne » adhérence.

Conclusion

Ces résultats valident 1’usage de 1’échelle d’AG en situation aigué (validités contre-critére et
de cohérence interne obtenues). Des études complémentaires seront nécessaires pour valider
son usage dans toute situation clinique. Le lien établi entre AG et CMM questionne sur la
legitimité de 1’adhérence comme indicateur principal de la qualité des soins et sur la nécessité
de remettre la relation médecin-malade au centre du processus de soin. Il parait nécessaire de

faire de la communication une des compétences fondamentales d’un médecin.
p

Mots clés : Adhérence, Mesure, Communication medecin-malade, Urgences, Pathologies

aigués, Validation
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ABSTRACT

« Global adherence of patients: score validation and study of influencing factors. A

prospective study following visits in the emergency department »

Background

Although the concept of adherence remains a major public health concern, no validated tool is
available to allow assessment. The objectives of this work were to validate a « global
adherence » score (GA) encompassing medicinal and non-medicinal aspects and to study the

influencing factors of adherence.
Methods

This observational prospective study included patients of 2 emergency departments
(Grenoble, Chambéry) with acute affection (trauma or infection). They were contacted by

phone within 7 to 10 days after ED visit to answer a questionnaire.
Results

The analysis on 156 patients (11.9% lost to follow-up) showed a significant correlation
(p<0.01) between the GA score and the Morisky score (standard scale). The Cronbach’s
coefficient for the subsection « medicinal GA » was 0.78. Moreover, the kind of affection
(OR=3.39, p<0.01) and the doctor-patient communication (DPC) quality (OR=1.06, p<0.01)

proved to be the main influencing factors of a « good » adherence.
Conclusion

These results validate the GA scale (validation against another scale and internal reliability),
even if further studies are needed to adapt the scale to any situation. The fundamental link
between GA and DPC gives food for thought.

It is important to wonder if adherence is legitimate as a major quality care metric to give the
doctor-patient relationship the central place back in the care process. Communication should

become one of the essential skills of a physician.

Keywords: Adherence, Measure, Doctor-patient communication, Emergency Department,

Acute affection, Validation
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1 INTRODUCTION

L’adhérence est une notion primordiale en termes d’efficacité thérapeutique et de
comportement de santé des patients. Elle est actuellement mise en avant dans les objectifs
nationaux de Santé publique, a travers la loi « Hbpital, patients, santé et territoires » et
I’obligation de Développement professionnel continu, qui se donne comme une des
orientations privilégiées pour 2013 «de favoriser le bon usage et 1’observance des
traitements » (1). Pour 1I’Organisation mondiale de la santé (OMS) « Optimiser 1’observance
médicamenteuse aurait plus d’impact en terme de santé mondiale que le développement de
nouveaux medicaments » (2). L’enjeu est majeur : une revue de littérature récente concernant

I’évaluation de 1’adhérence (3) retrouve 90 articles de revues sur les 10 derniéres années.

L adhérence est un déterminant fondamental dans la pratique médicale :

- la non-adhérence entraine un gaspillage financier considérable pour les systemes de
santé et bien sdr est une cause de morbi-mortalité et d’hospitalisations évitables (4).

- I’adhérence aux traitements médicamenteux, aux conseils hygiéno-diététiques et aux
changements de modes de vie sont les clés du lien entre le processus et les résultats
cliniques (5),

- enfin un manque de prise en compte des niveaux d’adhérence rend difficilement
interprétables les résultats en recherche clinique, en particulier quand il s’agit d’études

évaluant I’efficacité d’un médicament (6,7).

La question de I’ « observance » est sirement aussi vieille que la Médecine, Hippocrate en
faisait déja mention (8). Différents termes sont couramment utilisés sans qu’aucun ne fasse
consensus. Le mot compliance est le plus ancien et vient de ’anglais, il renvoie a une idée de

« soumission » aux ordres des prescripteurs médicaux. L’observance est a 1’origine un terme
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désignant «la pratique fidele d’une régle en matiére de religion » (Dictionnaire Larousse
2013). Elle désigne selon Haynes « I’importance avec laquelle les comportements (en termes
de prise de médicaments, de suivi de régime ou de changements de mode de vie) d’un

individu coincident avec les conseils médicaux » (9).

Enfin I’adhérence ou I’adhésion au traitement est une notion plus récente et plus complexe : le
patient devient acteur de sa prise en charge. L’adhérence peut étre définie comme un
comportement actif, volontaire et collaboratif, dans le but de produire un résultat
thérapeutique (10). C’est ce terme qui sera utilisé dans ce travail de thése car il y a une notion

de « degré d’acceptation » par le patient de sa maladie et de son traitement (11).

Les études en psychologie de la santé ou sociologie ont permis de mettre en évidence la
nécessité d’une approche multifactorielle pour la compréhension de 1’adhérence (12). De
nombreux facteurs I’influencant ont été identifiés. L’OMS en répertorie 5 classes : les
caracteristiques de la maladie, celles du traitement, les facteurs socio-économiques, ceux liés
au patient, et surtout ceux liés au systeme de soins qui comprennent la qualité de la relation
thérapeutique (2). Pour certains, c’est la communication médecin-malade (CMM) qui est la

plus crucial dans la formation de 1’adhérence ou de la non-adhérence (13).

Etant donné le caractére « instable, dynamique et modifiable » de 1’adhérence, la construction
et le choix des outils de mesure « sont des taches délicates et on sait maintenant qu’il n’existe
pas de gold standard pour son évaluation » (13). Apres des centaines d’études, la question de
« comment mesurer au mieux 1’adhérence ? » est toujours ouverte (7) :

o Les mesures directes sont basées sur des criteres médicaux objectifs mais elles

sont codteuses, invasives et pas forcément fiables (variabilité, non
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reproductibilité...) : dosage sanguin (ou urinaire) du médicament ou marqueur
biologique.

o Les mesures indirectes sont plus subjectives mais plus réalisables : auto-
évaluation, carnet ou entretien, comptage des médicaments, monitoring-
électronique.

Ainsi, I’auto-évaluation (dans laquelle le patient rapporte lui-méme son niveau d’adhérence)
est considérée comme la méthode de choix en pratique courante : elle est rapide, peu
colteuse, non-invasive, peut étre employée avec divers moyens de passation et permet de
détecter les raisons sous-jacentes a la non-adhérence (14). Elle est la méthode la plus

appropriée dans le cadre de 1’évaluation de 1’amélioration des pratiques cliniques (15).

Cependant comme le souligne Nicolson, il manque d’outils standardisés pour évaluer le
comportement des patients en recherche clinique (16). En effet, il n’existe pas dans la
littérature de score générique évaluant a la fois I’adhérence médicamenteuse et non
médicamenteuse (13,17). De plus les scores existants concernent, pour la plupart, les
pathologies chroniques (5,17) et souvent des questionnaires différents et pas toujours validés
sont créés spécifiguement pour chaque étude (6,18,19). Particuliérement, il n’existe aucune

échelle générique adaptable a toute consultation de Médecine générale.

C’est pourquoi, un score d’adhérence thérapeutique appelé « Adhérence globale» (AG), sous-

entendu médicamenteuse et non-médicamenteuse, a été élaboré lors d’un travail préparatoire.

L’objectif principal de ce travail a été de valider le score d’AG créé, et d’étudier ses

déterminants, dans le but d’avoir un outil a disposition en pratique courante.
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2 METHODE

2.1 La recherche bibliographique

La premiére étape a consisté en une recherche bibliographique concernant la notion
d’adhérence. Elle a porté sur la période s’étalant de 1985 a 2014. Les recherches ont été
effectuées sur les banques de données informatisées suivantes : Medline, Google Scholar, la
Cochrane Library. Les mots clés utilisés étaient : « medication adherence » (et synonymes) et
« scale », « questionnaire » et « measure ». Seuls les essais contrélés randomisés, les méta-
analyses, et les revues de littérature (systématiques ou non) ont été lus, si leurs titres et
résumeés semblaient pertinents. Une recherche manuelle a également été effectuée au sein des

bibliographies des articles sélectionnés.

\2.2 Phase préparatoire d’élaboration des questionnaires

2.2.1 Elaboration du score générique d’adhérence globale (AG)

A partir de ’analyse de la littérature, un score d’AG a été créé par un comité restreint
d’experts (médecins, internes en médecine générale, méthodologistes, pharmaciens et
psychologues de la santé) lors d’une phase préliminaire (Annexe A). Le but était d’avoir accés
a un score pour la recherche clinique, utilisable en pratique courante, quel que soit la maladie
ou le traitement.

Il comprend 2 grandes parties :
La premiére partie A/ du questionnaire correspond au score d’observance

thérapeutique de Morisky (20)

Le principal questionnaire utilisé pour évaluer I’adhérence dans la littérature est le score de
Morisky, que 1’on retrouve en frangais sur le site de la sécurité sociale comme outil pour les

médecins. Il est la référence en matiere de pathologies chroniques, mais il n’a pas été validé
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pour des pathologies aigués. Malgré ses imperfections, il s’agit du score le plus utilisé et
utilisable (17), il a été validé dans différentes pathologies et en langue francaise (21) et est
rapide a réaliser (15). 1l a donc été adapté aux situations aigués par les experts. Le score reste
inchangé sur le fond avec les 6 mémes questions cotées 0 ou 1 (score total coté donc de 0 a 6)
et la méme définition d’un patient non-observant (score <3).

Il a été inclus dans le questionnaire dans le but de réaliser une validation contre-critére de la

seconde partie.
La deuxiéme partie B/ correspond au score d’AG nouvellement créé.

Etant donné qu’il n’existe pas dans la littérature de score générique d’adhérence s’adaptant
aux pathologies aigués, ni de score évaluant a la fois les aspects médicamenteux et non
médicamenteux, un nouveau score composite a donc été ¢€laboré. Il s’appuie sur divers
questionnaires dont un score utilisé¢ dans I’évaluation de I’adhérence au traitement du Virus de
I’immunodéficience humaine (VIH) par anti-rétro-viraux (12), le « Treatment satisfaction
with medicines questionnaire » (SATMED-Q) (22) et des questionnaires de 1’Agency for
healthcare research and quality (AHRQ) (23). 11 a été élaboré en s’appuyant sur les concepts
de Psychologie de la santé (24) faisant référence aux différents aspects du comportement du

patient.

Ce score d’adhérence nouvellement créé a ét¢ nommé score d’adhérence globale (AG) par
opposition au score d’observance de Morisky ou au concept d’adhérence médicamenteuse. Il
comprend 4 sous-dimensions :

- ’adhérence aux prescriptions médicamenteuses (méme cible que le score de Morisky)
comporte 3 questions cotées dans le score

- ’adhérence aux prescriptions autres que médicamenteuses (examens complémentaires et
suivi) comporte 1 question cotée dans le score

- I’adhérence aux régles hygiéno-diététiques (RHD) comporte 1 question cotée dans le score
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- le comportement en termes de consommation de soins (reconsultations...) comporte 1
question cotée dans le score.

Au total, le score comprend donc 6 items cotés de 1 & 4 selon une échelle de Likert (1 = non,
2 = plut6t non, 3= plut6t oui, 4= oui tout a fait).

Le résultat correspond au rapport entre le score obtenu par sommation des 6 items et le
nombre de questions abordées parmi les 6. 1l est donc compris entre 0 et 1.

Dans chaque sous-dimension, le score comporte également des questions binaires (oui/non) et
des questions « subsidiaires » n’entrant pas dans le calcul du total du score. Elles apportent

des informations complémentaires sur le sujet.

2.2.2 Etude pilote

Une étude pilote de faisabilité, pour évaluer 1’utilisabilité du score (en terme notamment de
durée d’entretien) ainsi que sa compréhensibilité, a été préalablement réalisée sur une
vingtaine de patients. (Annexe B). Nous avons ensuite réalisé un debriefing en présence du
comité d’experts, puis avons modifié le score d’AG en fonction des remarques faites par les

enquétés.

Une question a été supprimée car étant jugée comme redondante par I’ensemble des enquétés.
Sept questions ont été reformulées car le vocabulaire utilisé était difficilement compris par la
majorité. Cing questions ont été simplifiées (suppression de détails inutiles). Sept questions
complémentaires ont été ajoutées pour apporter certaines précisions intéressantes. Par
exemple, concernant les médicaments:
- Deviez-vous les prendre : a la demande (en cas de douleurs), en systématique ou
prescription des 2 types de médicaments ?

- En cas d’automédication : Quels autres médicaments avez-vous pris ?
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2.2.3 Les autres questionnaires :

Un questionnaire genéral regroupant les données sociodémographiques a été elaboré pour
permettre d’éliminer certains biais dus aux caractéristiques de la population et d’évaluer les

déterminants de I’AG (Annexe C).

Dans le cadre d’un projet global, la méme équipe a créé un score de satisfaction et une échelle
de CMM (CMM-15), dans I’idée d’avoir a disposition de tous (chercheurs et/ou praticiens)
des outils génériques validés permettant d’évaluer ces différentes dimensions aprés une
consultation et d’étudier les liens potentiels existant entre elles. Leur validation fait 1’objet

d’un autre travail de these.

\2.3 Organisation générale de I’étude

2.3.1 Type d’étude

Ce travail de recherche a consisté en une étude observationnelle prospective bi-centrique,
réalisée a partir de données déclaratives, dans les services d’urgences de la Clinique du
Groupe Hospitalier Mutualiste de Grenoble et du Centre Hospitalier de Chambéry (Annexe
D). Un avis éthique consultatif favorable a été émis par le Comité d’éthique des centres
d’investigation clinique de I’inter-région Rhone-Alpes-Auvergne, le 31/10/2013 (Clermont-

Ferrand, IRB 5891).

2.3.2 Les criteres de jugement

Afin de valider le score d’AG, 2 méthodes ont été utilisées :

- Validation contre critére par I’évaluation du lien statistique entre le score d’AG
nouvellement créé et le score de Morisky,

- Validation de la cohérence interne du questionnaire par le calcul du coefficient a de
Cronbach pour la sous-partie AG médicamenteuse (AGM).
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A noter que concernant le questionnaire global, le coefficient de Cronbach n’a pas pu
étre calculé puisque les patients ne répondaient pas tous a toutes les questions.
Néanmoins, cette mesure d’homogénéité n’avait pas d’intérét dans la validation du
score global car celui-ci cherche justement a évaluer différentes dimensions de
I’adhérence (adhérence médicamenteuse, respect du suivi proposé et des conseils

hygiéno-diététiques et reconsultations).

Les objectifs secondaires étaient d’étudier les déterminants de I’AG, par la recherche de liens
entre le score d’AG et le score de CMM, la satisfaction, I’information des patients, et les

données sociodémographiques.

2.3.3 Choix des pathologies

L’adhérence étant principalement étudiée pour des pathologies chroniques dans la littérature,
dans cette étude, il paraissait intéressant d’étudier des pathologies aigués.

Les 2 types de pathologies a inclure (traumatologiques et infectieuses) ont été choisis par
argument de fréquence en médecine de premier recours (Médecine générale et Urgences), et
parce que leur prise en charge et les conseils donnés sont doubles (médicamenteux et non
médicamenteux : prescriptions d’examens complémentaires, d’un suivi, et de régles hygiéno-
diététiques (RHD)). Cela paraissait étre un bon compromis entre la représentativité et la
faisabilité de 1’étude. Initialement, 1’entorse de cheville et la pyélonéphrite aigué ont éte
sélectionnées. Dans un deuxiéme temps, en raison de difficultés a inclure un nombre suffisant
de patients présentant une « pathologie infectieuse », cette catégorie a été élargie a toute
pathologie infectieuse nécessitant un traitement antibiotique d’une durée limitée et excluant
une prise en charge chirurgicale (pneumopathies, colites, prostatites, sigmoidites). Cela a fait

I’objet d’'un amendement au protocole.
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2.3.4 Recrutement des investigateurs

Les membres du personnel (medecins, internes, cadres infirmiers et personnel paramédical)
des 2 centres investigateurs ont été invités a une réunion d’information pour leur présenter le
projet. Ceux-ci ont accepté de participer a 1’étude. Une formation sur son déroulement a été
réalisée aupres des medecins, et une lettre explicative leur a été remise (Annexe E) afin de

maximiser les inclusions.

2.3.5 Inclusion des patients

2.3.5.1 Les critéres d’inclusion étaient :

Patient consultant dans 1 des 2 centres, pour l'un des 2 types de pathologies sélectionnés
(entorse de cheville ou pathologie infectieuse), majeur ou responsable 1égal d’un mineur (agé
de 15 ans et 3 mois ou plus) et pouvant étre joint par téléphone dans les 7 a 10 jours suivant

I’inclusion.

2.3.5.2 Les criteres d’exclusion étaient :

Patient analphabéte ou non francophone, refusant le suivi téléphonique, porteur d’une
déficience visuelle, auditive ou cognitive, privé de liberté par décision judiciaire ou
administrative, faisant 1’objet d’une mesure de protection 1égale ou dont la suite de la prise en

charge conduisait a une hospitalisation de plus de 48H.

2.3.5.3 Nombre de sujets a inclure

L’objectif était I’obtention d’un minimum de 75 questionnaires remplis par groupe de
pathologie (traumatologique ou infectieuse), soit 150 questionnaires au total. Les inclusions

ont été stoppées des 1’obtention d’un nombre suffisant de questionnaires.
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Il est admis dans la littérature qu'un nombre de patient supérieur & 75 permet une puissance
suffisante pour mettre en évidence des différences significatives sur la question de

I’adhérence (5).

2.3.5.4 Recrutement des patients

Pendant la période d’inclusion, lorsqu’un patient consultait pour une des pathologies
sélectionnées, le personnel du service lui proposait de participer a I’étude et lui remettait le
formulaire d’information et de non-opposition (Annexe F), expliquant le déroulement de

celle-ci.

Si le patient était d’accord, une fiche d’inclusion était remplie (Annexe G), puis récupérée
ensuite par les médecins coordonnateurs de 1’étude, sur place, dans un délai de 3 jours

maximum.

JO
l Refus
Information du patient ————-  Noninclus
Accord
participation Inclusion
+ suivi
J7-110

Score CMM
Score AG
Satisfaction patient

Figure 1. Schéma expérimental de I'étude
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2.3.6 Recueil des données :

La collecte des donnees a été réalisée a partir de Novembre 2013 par A. Duvert, C. Gibert, L.

Gonnet et A. Kernou (internes en Médecine générale).

Entre 7 et 10 jours apres la consultation du patient aux urgences, celui-ci était interrogé par
téléphone a I’aide du questionnaire général et des questionnaires des scores d’AG et de CMM
(annexes A et C). Il était tenté de le joindre a 3 reprises. En dernier recours, la personne de
confiance désignée était appelée. En cas d’échec le patient était considéré comme perdu de
vue. Les données obtenues par ’enquéte téléphonique ont été saisies a I’aide du logiciel
Excel®, par les 4 enquéteurs. Un contréle qualité a été effectué (relecture de toutes les

données saisies par chaque enquéteur).

\2.4 Tests statistiques et logiciels utilisés

L’analyse statistique a ¢té réalisée apres les procédures habituelles de data management et gel
de base, par I’intermédiaire du logiciel Stata® version 13.0 (Stata Corp®, College Station®,
Texas®) sous OSX. Les tests statistiques ont été effectués avec le risque d’erreur de premicre
espéce usuel alpha égal a 0.05.
Pour décrire les données, il a été utilisé :

- les nombres et pourcentages pour les variables qualitatives,

- les médianes et écarts interquartiles (EI) [25°™ et 75°™ percentiles] pour les

variables continues.

La cohérence interne du questionnaire concernant I’AGM a été évaluée par le coefficient
alpha de Cronbach (indice compris entre 0 et 1).
Pour les variables quantitatives, le test de Mann-Whitney a été utilisé pour comparer deux
groupes, sinon le test de Kruskal-Wallis pour comparer plus de deux groupes (tests non

paramétriques). La représentation graphique s’est faite fait par box-plot. Pour les variables
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qualitatives, le test du Chi2 a été utilisé si les conditions de validité étaient vérifiées, sinon le
test exact de Fisher.

Une régression logistique multivariée a été effectuée pour le score d’AG afin de rechercher
les facteurs associés a une «bonne » adhérence. Toutes les caractéristiques des patients
analysées en analyse univariée ainsi que le niveau d’information et le score de CMM ont été
intégrés dans le modéle complet. Le modele final a été obtenu par une méthode pas a pas
descendante.

Enfin, la corrélation entre les scores de CMM et d’AG a été recherchée par le calcul du rho de

Spearman.
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3 RESULTATS

\3.1 Descriptif de la population

Sur une période d’inclusion de 7 mois (Novembre 2013 a Mai 2014) 189 patients ont été
inclus, dont 16 aux urgences de Chambéry et les autres a la Clinique du Groupe Hospitalier
mutualiste de Grenoble.

Le temps moyen d’entretien téléphonique a été estimé a 6 minutes pour le questionnaire
d’adhérence (score d’AG et de Morisky), et 12 minutes au total (ensemble des
questionnaires).

Parmi ces inclusions il y a eu 12 inclus a tort, 19 injoignables et 2 refus de répondre au

questionnaire (soit 11,9% de perdus de vue).

189 patients inclus

12 inclus a tort

177 patients éligibles

21 perdus de vue :
- 19 injoignables

- 2 refus de participer

156 patients analysés

Figure 2 : Flow-chart de ’inclusion des patients (n=189)

L’analyse s’est donc portée sur 156 patients regroupés en 2 catégories selon leur pathologie :
entorse de cheville (83 patients, soit 53,2%) et pathologie infectieuse (73 patients, dont 37

avec une pyélonéphrite, 24 avec une pneumopathie et 12 avec une autre infection). L’analyse
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du score d’AG s’est portée sur 154 patients car 2 patients n’ont eu aucune prescription. La
régression logistique et le test de corrélation avec le score de CMM ont porté sur 147 patients
(7 patients n’ont pas répondu a toutes les questions du score de CMM).

Le faible nombre d’inclusions faites a Chambéry (17 dont 3 inclus a tort et 5 perdus de vue),
n’a pas permis de réaliser une analyse en sous-groupe.

Le tableau 1 résume les caractéristiques de la population.

Tableau 1. Description des données sociodémographiques de I’ensemble des patients (n=156) puis selon
leur pathologie. Nombre (%) ou Médiane (EI)

Ensemble Entorse de Cheville :ﬁg&?:g&;ﬁ
(n=156) (n=83) (n=73)

Sexe Masculin 61 (39,1%) 42 (68,9%) 19 (31,1%)
Age 36 [23-57] 27 [20-39] 52 [30-68]
Age en classes
<40 ans 85 (54,5%) 63 (74,1%) 22 (25,9%)
>40 ans 71 (45,5%) 20 (28,2%) 51 (71,8%)
Niveau d’études
College 62 (39,7%) 25 (40,3%) 37 (59,7%)
Baccalauréat 39 (25,0%) 25 (64,1%) 14 (35,9%)

Post Baccalauréat

55 (35,3%)

33 (60,0%)

22 (40,0%)

Travail en milieu
médical

23 (14,7%)

11 (47,8%)

12 (52,2%)

CSP

1-2 7 (4,5%) 4 (57,1%) 3 (42,9%)
3-4 30 (19,2%) 18 (60,0%) 12 (40,0%)
5-6 43 (27,6%) 26 (60,5%) 17 (39,5%)
7-8 76 (48,7%) 35 (46,1%) 41 (53,9%)
Situation familiale

Célibataire 79 (50,6%) 47 (59,5%) 32 (40,5%)
En couple 77 (49,4%) 36 (46,8%) 41 (53,2%)

Les différentes classes d’age, de niveaux d’étude et de catégories socio-professionnelles
(CSP) (Annexe H) étaient représentées dans 1’échantillon de la population. Les femmes
étaient plus représentées que les hommes (60,9%). L’age médian était de 36 ans. Les patients
présentant une pathologie infectieuse étaient plus agés que ceux présentant une entorse

(médiane 52 ans pour les infections versus 27 ans pour les entorses).
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\3.2 Concernant I’objectif principal : la validation du score

Il est composé de 4 parties: 149 patients ont eu des prescriptions médicamenteuses, 98
patients ont eu des consignes de suivi et d’examens complémentaires, 89 patients ont eu des
conseils hygiéno-diététiques et 81 patients ont eu des conseils sur « quand reconsulter ? ».
Parmi les 156 patients analysés, 83,3% des patients ont répondu au moins a 4 questions sur 6
et 39 patients ont répondu aux 6 items (25,0%).

La répartition du score d’AG est représentée par la figure 3 :

Score AG

n=154
Médiane 0,93 S -
El [0,78-1] g

£
n 154
°T 0 2 4 6 8
score AG

Figure 3 : Répartition des valeurs obtenues au score d’AG (n=154)

Concernant la sous-partie AGM (comportant 3 items cotés de 1 a 4) 149 patients ont répondu
aux 3 questions. Le score se répartissait de la facon suivante : médiane & 1 avec EI compris
entre 0,78 et 1.

L’analyse du score de Morisky sur 149 patients (sur les 154 patients, 5 patients n’avaient pas
eu de prescription médicamenteuse) se répartissait de la facon suivante : il n’y avait pas de
patient avec un score inférieur a 3/6 ; 3,3% ont eu un score de 3/6 ; 12,8% ont eu un score de

4/6 ; 23,5% ont eu un score de 5/6 et 60,4% ont eu un score de 6/6.

32



Validation contre-critéere :

Il existait un lien statistiquement significatif entre le score d’AG et le score de Morisky (p
<0,05) d’une part, et entre la sous-dimension AGM et le score de Morisky, d’autre part (p
<0,05).

Tableau 2. Score d’AG en fonction du score de Morisky (n= 149). Médiane [El]

Score de Morisky
3 4 5 6
, 0,73[0,33-0,83] | 0,78[0,56-0,89] | 0,83 [0,67-0,93] 1[0,92-1]
Seore "AG (n=5) (n=19) (n=35) (n=90)
Score AG
selon le score de Morisky
Q' -
Ol
P
p<0.01 5
e
&
[SVIE @
o e
3 4 5 6

Figure 4. Score d’AG selon le score de Morisky (n=149)

Validité de structure interne :

Le coefficient de Cronbach obtenu pour la sous-partie AGM était de 0,78.
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3.3 Résultats secondaires

3.3.1 Recherche des déterminants de I’adhérence :

3.3.1.1 Par une analyse univariée :

2 groupes de patients ont été construits : score d’AG inférieur a 0,8 ou score d’AG supérieur

ou égal a 0,8, en fonction de la répartition des patients sur 1’histogramme. Le tableau 3

présente la recherche des déterminants d’une « bonne » adhérence en analyse univariée :

Tableau 3. Analyse univariée du score d’AG (n=154). Nombre (%). Médiane [EI]

« Mauvaise AG » Bonne AG

Caractéristiques du patient Score AG<0,8 Score AG>0,8 p
(n=39) (n=115)
Age
Age > 40 ans (n=71) 10 (14,1%) 61 (85,9%) <0,01
Age < 40 ans (n=83) 29 (34,9%) 54 (65,1%)
Sexe
Sexe Masculin (n=61, 39%) 20 (32,8%) 41 (67,2%) 0,09
Sexe Féminin (n=93) 19 (20,4%) 74 (79,6%)
g];azv;"ljo”/o;”"'eu médical 6 (27.3%) 16 (72,7%) 0,82
Niveau d’études
Collége (n=62) 11 (17,7%) 51 (82,3%) 0.16
Baccalauréat (n=38) 13 (34,2%) 25 (65,8%) '
Post baccalauréat (n=54) 15 (27.8%) 39 (72,2%)
Situation familiale
Célibataire (n=77) 22 (28,6%) 55 (71,4%) 0,35
En couple (n=77) 17 (22,1%) 60 (77,9%)
CSP
1-2 (n=7) 1 (14,3%) 6 (85,7%)
3-4 (n=29) 9 (31,0%) 20 (69,0%) 0,75
5-6 (n=43) 12 (27,9%) 31 (72,1%)
7-8 (n=75) 17 (22,7%) 58 (77,3%)
Pathologie
Entorse (n=82) 29 (35,4%) 53 (64,6%) <0,01
Infection (n=72) 10 (13,9%) 62 (86,1%)
Niveau d’information
0 (n=38) 14/38 (36,8%) 24 (63,1%)
1 (n=63) 14/38 (22,2%) 49 (77,7%) 0,13
2 (n=52) 10/38 (19,2%) 42 (80,8%)
(Sr:::lrj,?c):MM (continu) 50 [37-53] 54 [48-57] <0,01
(n=38) (n=109)
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Les variables liées a une adhérence > 0,8 étaient : un 4ge > 40 ans, la pathologie infectieuse et
un score de CMM élevé (p <0.05 pour tous).

Il n’y avait pas de lien statistique significatif retrouvé entre AG et les variables suivantes :
sexe, travail en milieu médical, niveau d’études, situation familiale, CSP et niveau

d’information (p >0.05 pour toutes).

3.3.1.2 Par une analyse multivariee :

Le tableau représente le modeéle final obtenu par régression logistique :

Tableau 4. Régression logistique multivariée pour un score d’AG >0.8 ajusté aux variables
sociodémographiques, au niveau d’information et au score de CMM. (n= 147)

Score AG Odds Ratio P [Intervalle de confiance 95%]
Infection 3,40 0,005 1,46 7,94
Score de CMM 1,06 0,003 1,02 1,11

NB : pas d’interaction entre ces 2 variables

Les variables explicatives du score d’AG étaient : le type de pathologie (OR a 3,40 avec
p<0.05) et le score de CMM (OR 1,06 avec p< 0.05).

3.3.2 Corrélation avec le score de CMM

Le calcul du Rho de Spearman (0,19 ; n=147) permet de confirmer un lien de corrélation entre

les scores de CMM et d’AG (p<0.05).

3.3.3 Résultats complémentaires :

3.3.3.1 Descriptif des réponses au score d’AG (Annexe 1) :

Concernant la sous-partie AGM : 98 patients (soit 65,8%) ont déclaré avoir pris I’ensemble du
traitement (réponse « oui tout a fait »). 134 patients (soit 89,9%) ont déclaré avoir respecté les

doses prescrites et 110 (soit 73,8%) ont dit avoir suivi les modalités de prise du traitement.
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Concernant 1’adhérence aux prescriptions autres que médicamenteuses (examens
complémentaires ou suivi) : 80 patients sur les 98 ayant eu des prescriptions, soit 81,6%, ont
dit les avoir complétement respectées.

Concernant 1’adhérence aux RHD, 65 patients sur les 89 ayant eu des consignes, soit 73,0%,
ont déclaré les avoir suivies de pres.

Concernant les reconsultations, 68 patients sur les 81 qui avaient eu des consignes, soit

84,0% pensaient les avoir respectées.

3.3.3.2 Descriptif des questions subsidiaires :

Concernant la décision volontaire de suivre les prescriptions, les patients ont répondu « oui
tout a fait » dans 82,6 % des cas pour le traitement médicamenteux, dans 83,7% des cas pour
les examens complémentaires et le suivi, dans 85,6 % des cas pour les RHD, et dans 88,7%

des cas pour les reconsultations. (Annexe 1).

3.3.3.3 Descriptif des questions concernant I’automédication :

A la question « Avez-vous pris des médicaments autres que ceux prescrits par votre
médecin », 16,8% des patients ont répondu « Oui ».

A la question « Si oui, lesquels » : 32,0 % des patients ont pris des antalgiques, 28,0% ont pris
un médicament contre les effets indésirables digestifs des traitements prescrits aux urgences
(inhibiteur de la pompe a protons, anti-diarrhéique, laxatif...), 1 patient a di prendre un

antihistaminique suite a une allergie a 1’antibiotique prescrit. (Annexe I).

3.3.3.4 Lien avec le score de satisfaction

Il existait un lien statistique significatif entre le score de satisfaction et le score d’AG (p<0.05)

ainsi qu’entre le score de satisfaction et la sous-dimension AGM (p=0.05) (Annexe I).
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3.3.3.5 Lien avec niveau d’information

Une analyse du niveau d’informations recues a été réalisée : 57,4% des patients ont déclaré
avoir eu des conseils hygiéno-diététiques (concernant le régime, 1’hydratation, 1’activité
physique, I’application de glace...soit « QUOI faire ? ») et 51,0% des patients disent avoir eu
des informations données par le médecin sur « QUAND reconsulter ». 33,7% des patients
ont eu les 2 informations (ce que 1’on nomme dans les résultats « niveau d’information 2 »),
40,9% ont eu une seule des 2 informations (« niveau d’information 1 ») et 25,3% n’en ont eu
aucune (« niveau d’information 0 »).

Aucun lien significatif n’a été trouvé entre le niveau d’information et le score d’AG (p=0.61)

(Annexe ).
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4 DISCUSSION :

4.1 Discussion des résultats principaux et confrontation a
la littérature.

4.1.1 Validation du score d’AG

L’étude a permis de valider le score d’AG nouvellement créé :

- La validité contre-critére (ou convergente) a été obtenue grace a la comparaison au score

de Morisky : un lien statistiguement significatif a été retrouvé entre le score de Morisky et

le score d’AG (p<0.01) et plus particulicrement, entre le Morisky et le score d’AGM

(p<0.01) qui ciblent la méme dimension de I’adhérence.

Par ailleurs, le score d’AG semble plus discriminant que le score de Morisky lorsque 1’on

regarde 1’étendue des réponses (0,33 a 1 pour le score d’AG, et 3 a 6 pour le score de

Morisky). D’ailleurs, bien que le score de Morisky soit une référence en matiére

d’adhérence (6,17), il est également critiqué dans la littérature notamment sur son manque

de discrimination (14).

- La validité de structure interne de la sous-partie AGM a été confirmée par un coefficient

de Cronbach a 0,78, ce qui est satisfaisant (25).

- La comparaison avec la littérature montre que les taux d’adhérence retrouvés dans 1’étude

étaient cohérents concernant les pathologies aigués (4,5). Cependant, les taux médians

d’adhérence retrouves habituellement sont plus bas pour les RHD que pour les

médicaments (26). Les résultats de cette étude ne vont pas dans ce sens, méme si les taux

sont globalement élevés et proches: 73,0% des patients ont déclaré avoir suivi de pres les

consignes non médicamenteuses données par le médecin, et 65,8% ont dit avoir pris

I’ensemble de leur traitement médicamenteux.
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- Le taux de participation était tout a fait satisfaisant avec 11,9% de perdus de vue mais
seulement 2 patients exclus pour refus de répondre a 1’enquéte téléphonique. Aucun
patient n’a interrompu 1’entretien téléphonique. Le temps de passage moyen du
questionnaire d’adhérence se situait a 6 minutes environ (score de Morisky et score

d’AG). Cela semble donc acceptable pour les patients et les médecins.

4.1.2 Description des résultats au score d’AG

La médiane du score se situait a 0,93 et I’EI allait de 0,78 a 1, ce qui traduit des résultats
d’adhérence élevés. Dans la littérature, les taux moyens d’adhérence sont trés fluctuants et
dépendants du contexte de 1’étude. Cependant, il a été démontré, dans plusieurs études, que
les taux d’adhérence sont plus élevés dans les pathologies aigués et les traitements courts
(versus pathologies chroniques, dont la médiane d’observance se situe aux alentours de 40 a
50%) (8,27,28). 1to en 2013 montre que 88% des patients prennent le traitement prescrit dans
les 5 jours suivant la consultation, 86% dans les 5 jours d’apres, puis le taux chute a 67% 1

mois apreés la visite (4). Cela est donc cohérent avec les résultats de 1’étude.

4.1.3 Les déterminants de ’adhérence

L’analyse univariée a donné les déterminants d’une « bonne adhérence » : un age plus élevé

(p<0.05), une pathologie infectieuse (versus traumatologique) (p<0.05) et une bonne
communication médecin-malade (p<0.05).

Dans la littérature, les résultats sont trés contradictoires selon les études. Prés de 200 variables
différentes (liées aux médecins et aux patients) ont été étudiées, mais un lien avec 1’adhérence
n’est jamais systématiquement retrouve, et aucune de ces variables n’est totalement prédictive
de I’adhérence (6). En ce qui concerne les variables sociodémographiques, par exemple,
quelques études ont retrouvé des taux plus bas d’adhérence chez les jeunes, chez les hommes,

et chez les personnes de race noire (29). D’autres facteurs de non-adhérence évoqués sont la
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complexité des traitements, le manque de soutien de I’entourage, I’image que le patient a de
lui-méme, la mauvaise compréhension, et parfois les recommandations pas claires, le niveau
scolaire bas (7).

Dans le modéle multivarié, les seuls déterminants du score d’AG mis en évidence étaient le

type de pathologie et la qualité de la relation médecin-malade via le score de CMM. L’age
n’est pas ressorti comme déterminant dans ce modele, probablement parce qu’il était
fortement lié a la pathologie. Ces résultats sont cohérents avec les constatations d’Osterberg
selon qui I’age, le sexe et la CSP ne sont pas associés au niveau d’adhérence (8).

De méme, le niveau d’information n’est pas apparu dans les déterminants, probablement
parce qu’il est fortement li¢ a la qualit¢ de la CMM.

Concernant le lien avec le score de CMM, les résultats ont été probants. En effet, le score de
CMM étant une variable continue : un OR de 1,06 vaut pour chaque augmentation d'une unité
de la variable. Par exemple, si le score de CMM augmente de 25 points, le score d’AG sera
1,06"25 soit 4 fois plus élevé, ce qui traduit donc un lien important entre AG et CMM.

Le calcul du Rho de Spearman a montré un lien de corrélation significatif entre le CMM et

I’AG (Rho de Spearman 0,185, p<0.05). Plus le score de CMM est élevé plus I’adhérence
globale est bonne. Et, méme si ce coefficient est faible, ce test de corrélation est mal adapté
étant donné la distribution des réponses aux scores d’AG et de CMM (il existait beaucoup
d’ex aequo et les scores étaient élevés).

Cette corrélation entre CMM et AG retrouvée dans 1’étude est cohérente avec la littérature :
«Le sentiment d’étre compris et informé améliore la compliance » (12). L’étude de Gauchet
en 2007 (30) mettait déja en évidence une association significative entre adhérence, confiance
envers le médecin (dimension explorée par le score de CMM), satisfaction. Haskard quant a

lui montrait qu’une bonne communication améliorait de 19% I’adhérence (31). La relation
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médecin-malade semble étre effectivement une variable fondamentale dans la formation de

I’adhérence mais la nature de cette interaction reste trés difficile a évaluer (6).

4.1.4 Reésultats complémentaires :

4.1.4.1 Questions subsidiaires :

L’analyse statistique des questions subsidiaires a mis en évidence un fort pourcentage de
réponses positives : qu’il s’agisse du suivi des médicaments, des examens complémentaires,
des RHD et des reconsultations, une grande majorité des patients a répondu « ouli, tout a fait »
(taux respectivement a 82,6%, 83,7%, 85,6% et 88,7%).

Le but de ces questions était d’évaluer I’adéquation entre 1’intention comportementale et le
comportement reel du patient. Cependant, ces questions étaient mal comprises, trop abstraites
pour les patients (certains repondaient « OUI je I’ai fait par volonté », et d’autres « OUI car je
n’avais pas le choix ») et n’ont donc pas rempli la fonction attendue.

Pourtant cette notion est importante : la non-adhérence peut tout a fait correspondre a un
choix rationnel (7). 1l est reconnu que, pour de nombreux patients, la non-adhérence est un
choix délibéré, en réponse a leurs perceptions personnelles de la maladie et du traitement
(dans 1’étude, 53,0% des patients ont dit n’avoir pas pris I’ensemble du traitement parce qu’il
n’était pas utile ou adapté ou parce qu’ils ressentaient déja une amélioration). Il parait donc
intéressant d’étudier cette dimension, et il sera donc utile de réfléchir a une reformulation de
ces questions a 1’avenir.

4.1.4.2 Les raisons évoquées en cas d’automédication :

Les questions concernant ce sujet n’ont finalement pas été comptabilisées dans le total du
score car 1’automédication ne pouvait pas étre considérée comme de la non-adhérence.
Cependant elles apportaient des informations qualitatives intéressantes. En effet, beaucoup de

patients qui s’auto-médiquaient ont donné une explication tout a fait rationnelle a ce
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comportement : insuffisance de prescription (particulierement concernant les antalgiques),
specificités du patient non prises en compte par le prescripteur, effets indésirables des

médicaments prescrits ou allergies...etc.

4.1.4.3 ldées de reformulation

Il serait intéressant de reformuler les questions de fagon a ce que la réponse « oui »
corresponde & la non-adhérence pour éviter le biais de la «réponse positive » (29).

De plus, la formulation des réponses sous forme « non/plutét non/plutét oui/oui tout a fait » a
semblé difficile & utiliser pour certains enquétés, d’autant plus par enquéte téléphonique. Il

pourrait étre proposé comme formulation : « sur une échelle de 1 a 4, ou vous situez-vous ? ».

4.2 Les biais généraux et limites de I’étude

4.2.1 Biais de sélection

- Pour limiter le biais de sélection lié aux non réponses (il est possible que les patients
perdus de vue soient les moins adhérents), les patients n’étaient pas mis au courant de
I’objectif principal de I’é¢tude (adhérence globale).

- Les patients consultant aux urgences sont peut-étre plus symptomatiques ce qui pourrait
entrainer de meilleurs taux d’adhérence. Cela peut constituer un autre biais de sélection.

- Pour augmenter la rapidité de recrutement, il a ét¢ décidé d’inclure les mineurs de plus de
15 ans et 3 mois, ce qui pose la question d’une adhérence « guidée par les parents ».

Cependant, ceci a concerné un faible nombre d’inclus (13 mineurs).

4.2.2 Biais de mesure

- Il peut exister un biais lié aux investigateurs: 1’étude n’étant pas en aveugle, le
comportement des médecins a pu étre modifi¢ lorsqu’ils incluaient un patient. Cependant
ce biais a été limité par un grand nombre d’inclusions réalisées par un médecin autre que

celui prenant en charge le patient dans le service.
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Comme toutes les méthodes de mesure de I’adhérence, 1’auto-évaluation (ou self-report) a
certains inconvénients qui peuvent modifier les résultats :

o Il est reconnu que les patients surestiment leur niveau d’adhérence : les taux de
non-adhérence rapportés par le patient lui-méme sont habituellement 10 & 20%
plus bas qu’avec les autres méthodes (14).

o Il faut aussi prendre en compte la dimension de « désirabilité sociale » (12) : le
patient veut étre un « bon patient ». Pour lutter contre ce phénomeéne, les
investigateurs ont tenté de créer un environnement dans lequel les patients ne
se sentaient pas jugés (rappel de ’anonymat et du fait que I’enquéteur ne
faisait pas partie de 1’équipe médicale). Le choix du mode de passation
(enquéte téléphonique) permettait également de limiter ce biais (patient en
dehors des locaux, non confronté au médecin). Pour améliorer encore le
protocole, il serait souhaitable que 1’enquéteur ne se présente pas comme étant
médecin.

o Il est aussi reconnu que les réponses sont limitées par la mémoire du patient
(15). Ce biais de memorisation a été limité en posant le questionnaire dans les
7 a 10 jours suivant la consultation, temps relativement court qui permet des
réponses plus fiables (13).

Malgré ses quelques inconvénients, 1’auto-eévaluation a été retenue pour cette étude car elle
reste une methode de référence en pratique courante (14) et permet d’avoir des résultats
plus reproductibles et fiables d’une étude a 1’autre que les mesures directes (7).

Le mode de recueil des réponses, I’entretien téléphonique, introduit aussi des limites
potentielles : difficult¢ de compréhension, heures d’appels et disponibilité différentes
selon les patients, biais de « deésirabilité sociale » a nouveau. Particulierement, les

enquéteurs ont relevé, de la part des patients, des difficultés a répondre a 1’échelle de



Likert sans support visuel. Cependant, cette méthode de recueil de données avait été
choisie de facon réfléchie : les entretiens téléphoniques sont peu codteux, et il était tres
important de pouvoir recueillir les données entre 7 et 10 jours aprés I’inclusion, afin
d’obtenir des résultats comparables, tout en limitant le nombre de perdus de vue. Pour ces
raisons, un auto-questionnaire envoyé par courrier ou par mail n’était donc pas
envisageable. Mais dans 1’idéal, pour d’autres études avec davantage de moyens, ce score
pourrait donc étre rempli directement par le patient, sans intervention d’une tierce
personne.

Concernant le délai choisi pour poser les questionnaires aux patients, il a été de 7 a 10
jours. Néanmoins, au moment de 1’appel, les patients n’avaient parfois pas terminé leur
traitement ou n’avaient pas encore réalisé les examens complémentaires ou le suivi
conseillé. 1l a donc été difficile de trouver un juste milieu entre « délai trop court et
traitement non terminé » et « délai trop long et biais de mémorisation ».

Par ailleurs, les etudes montrent que pour avoir la meilleure précision possible sur une
mesure d’adhérence, il faudrait associer différents types de mesure (7,8). Dans ce cas, il
aurait fallu associer au questionnaire une mesure directe de 1’adhérence, ce qui n’était pas

réalisable dans cette étude.

4.2.3 Limites de I’étude
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Le choix de dichotomiser le score d’adhérence facilitait 1’analyse statistique des
déterminants, cependant cela améne a une simplification et une perte d’information
contestable puisque, de fait, il classe les patients en « adhérent » ou « non-adhérent » (14).
En effet, selon Morisky (32) les mesures de 1’adhérence se doivent d’étre des variables
continues pour plus de fiabilité. De plus le seuil de 0,8 a été choisi en fonction de la
répartition des réponses, mais c’est un choix discutable, qui pourra étre affiné par la suite,

en fonction des études réalisées dans d’autres populations (en soins ambulatoires...).



Pour appuyer la validation du score d’AG, I’étude de sa fiabilité (résultats comparables
dans des situations comparables) aurait été intéressante (15). Cependant elle n’a pas pu
étre vérifiée dans cette étude puisque les situations n’étaient pas comparables : les
résultats au score d’AG ont été différents selon la pathologie. Une telle différence
s’explique probablement par les différences de gravité des pathologies étudiées : la
représentation qu’ont les patients de leur maladie n’étant pas la méme (leurs symptomes
pouvant leur paraitre plus inquiétants lors d’une infection : fiévre, altération de 1’état
général...), il est compréhensible que les patients traités pour une infection aigué suivent
mieux le traitement prescrit que pour une entorse. La représentation qu’a le médecin lui-
méme de ces pathologies interfére strement aussi : il peut étre amené a faire des efforts de
communication et donc, aboutir & une amélioration de I’AG. Il faudra donc vérifier la
reproductibilité du score dans de prochaines études sur d’autres pathologies et dans
d’autres contextes.

Enfin, I’adhérence est essentiellement un phénoméne comportemental, I’analyse de celui-
ci d’un point de vue strictement médical reste donc problématique (32), 1’apport de la
sociologie et de la psychologie paraissait donc primordial. C’est pourquoi il a été fait
appel a des psychologues de la sant¢ dans ce projet, afin d’avoir une approche

multidisciplinaire.

4.3 Les atouts de I’étude

4.3.1 L’adhérence en situation aigué

L’¢tude s’intéresse a I’adhérence en situation aigué, ce qui est innovant.

En effet, la bibliographie retrouve principalement des articles concernant les pathologies

chroniques (Hypertension artérielle, asthme, VIH, diabéte...) (5,20,30) qui sont les

principales cibles de I’éducation thérapeutique et de 1’amélioration de 1’adhérence (2).

Cependant 1’étude et I’amélioration de 1’adhérence dans des situations aigués sont aussi
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fondamentales. Méme si la non-adhérence en aigu est moindre et qu’elle a moins d’impact a
long terme, il peut exister une mise en jeu du pronostic vital. De plus, elle reste un gaspillage

et une perte de chance.

4.3.2 L’adhérence globale

Le score créé s’intéresse a 1’adhérence globale. La partie «non médicamenteuse » est
pondérée de la méme facon que la partie « médicamenteuse ». Or les études concernent
principalement 1’adhérence uniquement médicamenteuse. Pourtant lutter contre la rupture des
soins est probablement I’intervention sur 1’adhésion la plus importante a I’heure actuelle.
L’attention des patients comme des prescripteurs, se porte d’avantage sur les médicaments

alors que les RHD et le suivi sont toutes aussi importants et encore moins bien respectés (5).

4.3.3 Les urgences

Cette étude s’est déroulée dans un service d’urgences pour plusieurs raisons : diversité des
pathologies et des praticiens, nécessité de prendre en charge «1’urgence », rapidité des
consultations, peu de temps de communication possible, délai d’attente, manque de
confidentialité... Ce service semble donc la cible idéale pour tenter d’y améliorer les niveaux
d’AG, de satisfaction et de CMM. De plus, dans la littérature, peu d’études évaluent
I’adhérence aux urgences, qui sont pourtant I’interface entre les soins ambulatoires et le

milieu hospitalier.

4.3.4 Le score d’AG validé

Le score d’AG nouvellement créé étant validé par 1’étude, il est donc utilisable dans les
services d’urgences. De plus, étant corrélé au score de Morisky, il peut étre substitué a celui-

ci. Il reste cependant essentiel de 1’évaluer pour d’autres pathologies et dans d’autres
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contextes (médecine générale, pathologies diverses, patients avec un faible niveau

d’alphabétisation ...).

4.3.5 La CMM un déterminant essentiel de ’AG

Malgré la grande variété de facteurs retrouves dans la littérature, dans cette étude, les seuls
déterminants de I’adhérence mis en évidence ont été le type de pathologie et la qualité de la
CMM. Aucune variable sociodémographique ne parait avoir un lien direct avec le niveau
d’AG. Le lien entre CMM et AG semble donc fondamental.

Des revues de la littérature ont d’ailleurs montré que la non-adhérence est souvent le résultat
d'un processus de prescription qui ne tiendrait pas compte des croyances, des attentes et des
préférences du patient, ce qui pourrait étre un indicateur d'une mauvaise communication au

sein de la consultation (33).

4.4 Ouverture

4.4.1 L’adhérence comme indicateur de la qualité des soins ?

L’adhésion au traitement est un déterminant fondamental mais critiquable dans les résultats
cliniques et économiques (18). En effet, il serait «réducteur de considérer l'observance
thérapeutique selon une dichotomie en terme « d'observant » et « d'inobservant » qui sous-
entendrait I'existence de « bons » et de « mauvais » patients » (11).

Il est important de remarquer que 1’adhérence est remise en cause en tant qu’indicateur de la
qualité des soins (34). En effet, ’amélioration de 1’adhérence n’est pas forcément synonyme
de «bonne prise en charge » (6) et inversement une « bonne prise en charge » avec une
information claire délivrée au patient peut amener & une décision de « non-adhérence » du
patient (16). De plus, chercher a tout prix a améliorer 1’adhérence peut avoir des effets
déléteres : diminution du libre-arbitre du patient, augmentation des effets indésirables en cas

d’erreur diagnostique ou de prescription... (5,35)
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De plus, méme s’il peut sembler «logique » qu’une amélioration de 1’adhérence aux
recommandations médicales devrait améliorer les résultats cliniques, les chercheurs peinent a
en faire la preuve (36). DiMatteo en 2002 a montré que seuls 26% des patients ont de
meilleurs résultats en adhérant mieux au traitement (35). Dans une revue de Haynes en 2008,
sur 93 interventions étudiées (5), 41 sont associées a une élévation significative de
I’adhérence et seulement 29 rapportent une amélioration des résultats cliniques. De plus
I’amélioration clinique concerne rarement des résultats majeurs (déces, infarctus) mais plutét
des résultats intermédiaires (tension artérielle, taux de lymphocytes CD4 dans le VIH etc.).

Non seulement ces interventions visant a améliorer 1’adhérence ont des effets modestes (27),
mais elles sont aussi complexes et cheres (5). Elles cherchent a cibler de nombreux
déterminants de I’adhérence, alors que comme le suggere cette étude, la CMM pourrait étre le

déterminant majeur.

4.4.2 Quel avenir pour le concept de I’adhérence ?

Le terme « eéducation » thérapeutique est le vestige méme du modeéle paternaliste biomédical
(postulat que le patient «ne sait pas» alors que le savoir médical est autoritaire et
certain)(37). En effet, certains médecins pensent encore détenir le savoir et ont pour objectif
de le transmettre a leurs patients dans le but que ceux-ci suivent de pres leurs prescriptions.
Pourtant des recherches qualitatives ont identifié les enjeux primordiaux que sont la qualité de
la relation médecin-malade et les croyances du patient en matiére de santé (6,33).

L’ensemble de ces résultats suggere qu’un virage est nécessaire pour s’approcher du modeéle
de la «décision partagée », vers lequel aujourd’hui tout le monde tend (patients, médias,
politique de santé), et dans lequel chacun devrait prendre ses responsabilités et assumer ses
choix (médecins et patients) (38).

Le concept de concordance en est un exemple: il s’agit d’une nouvelle approche de
prescription dont le but n’est pas forcément d’améliorer 1’adhérence (méme si cela peut en
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étre un résultat) mais plutét d’améliorer la prise en charge de 1’état de santé par un partenariat,
une compréhension et un échange entre le patient et le médecin et de laisser les patients étre
actifs dans leur prise en charge s’ils le souhaitent (16).

Le concept d’adhérence apparait alors comme réducteur face a la notion centrale que sont
1I’échange et la relation entre le médecin et son patient (38).

Pourtant beaucoup de moyens continuent a étre déployés pour mesurer et améliorer
I’adhérence alors qu’il faudrait peut-étre avant tout chercher a former les médecins a mieux
communiquer.

Or, méme si dans la formation médicale initiale, 1’enseignement de la communication
commence a étre abordé, le chemin est encore long pour qu’elle soit considérée comme une

compétence clinique aussi importante que les connaissances médicales.
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5 CONCLUSION

THESE SOUTENUE PAR : Amélie DUVERT et Laure GONNET

TITRE : « Adhérence globale des patients : validation d’un score et étude de ses déterminants.

Etude prospective suite a une consultation aux urgences »

CONCLUSION :

La notion d’adhérence est encore aujourd’hui au centre des préoccupations en santé publique
et pourtant, il n’existe toujours pas d’outil générique validé permettant de 1’évaluer. Ce travail
a donc eu pour objectifs de valider un score d’ « adhérence globale » (AG), prenant en compte
les versants médicamenteux et non-médicamenteux de celle-ci, et d’en étudier les
déterminants.

Pour cette étude observationnelle prospective, des patients consultant dans 2 services
d’urgences (Grenoble et Chambéry) pour une pathologie aigué€ (traumatologique ou
infecticuse) ont été inclus. Ils étaient contactés par téléphone dans les 7 4 10 jours qui
suivaient pour répondre au questionnaire.

L’analyse sur 156 patients (11,9% de perdus de vue), a trouvé un lien significatif (p<0,01)
entre le score d'AG et le score de Morisky (référence en la matiére). Le coefficient de
Cronbach pour la sous-partie « AG médicamenteuse » était de 0,78. Enfin, la type de
pathologie (OR=3,39, p<0,01) et la qualité de la communication médecin-malade (OR=1,06,
p<0,01) sont ressorties comme étant les déterminants principaux d’une « bonne » adhérence.
Ces résultats valident 1’échelle d’AG (validités contre-critére et de cohérence interne
obtenues) qui nécessitera cependant quelques modifications et études complémentaires pour
&étre adaptable a tout contexte. Le lien fondamental mis en évidence entre AG et CMM ouvre
des pistes. Il est important de se questionner sur la 1égitimité de 1’adhérence comme indicateur

principal de la qualit¢ des soins pour remettre la relation médecin-malade au centre du
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processus de soin. Il parait nécessaire de faire de la communication une des compétences

fondamentales d’un médecin.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
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QUESTIONNAIRE d’ADHERENCE

Merci de répondre aux affirmations suivantes :
Votre médecin vous a-t-il prescrit des médicaments ? OUI / NON

Sinon, passer directement aux questions II.

Sioui:
Précisez : quels médicaments vous ont été prescrits ?
Deviez-vous les prendre : & la demande (en cas de douleurs) / en systématique / ou
prescriptions des 2 types de médicaments

Si médicaments a la demande : les avez-vous utilisés ? OUI / NON

. Score d’observance médicamenteuse de Morisky adapté aux

pathologies aiqués

Depuis la consultation, avez-vous oublié de prendre vos médicaments ?

oul=00 NON=10O
Depuis la derniere consultation, avez-vous été en panne de médicament (vous n’étes
pas allé les chercher a la pharmacie ou n’en aviez pas assez) ?

OUI=0O0 NON=10O
Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec du retard par rapport a I'heure
souhaitée ?

OuUl=0 O NON =101
Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains jours votre
mémoire vous fait défaut ?

oul=00 NON=10O
Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que vous aviez I'impression
gue votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?

OUI=0 0 NON=10O
Pensez-vous que vous avez eu trop de traitements a prendre ?

OuUl =000 NON=10O




B. Score d’adhérence globale :

I- Adhérence aux prescriptions médicamenteuses
Les questions qui suivent concernent les jours qui ont suivi la consultation :
1. Avez-vous pris 'ensemble du traitement proposé ?
1 (non)2 (plut6ét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
Sinon ou plutét non :
Questions a titre indicatif n’entrant pas dans cotation :
Il vous est arrivé de ne pas prendre I'un ou plusieurs de vos médicaments :
- la/ Parce que vous avez oublié : oui/ non
- 1b/ Parce que le traitement est trop complexe: oui / non
- 1c/ A cause d’effets secondaires: oui/ non
- 1d/ Parce vos médicaments vous font plus de mal que de bien : oui/ non
- 1e/ Parce vous pensiez qu’il n’était pas utile ou adapté: oui/ non
- 1f/ Parce que vous sentiez déja une amélioration : oui / non
- 1g/ Parce que vous n’étes pas allé chercher les médicaments a la pharmacie :oui / non
e 80T o 18 Il o To 18] (o [ Lo | PP
- 1i/ Parce que vous n’aviez pas mal : oui / non
2. Avez-vous respecté les doses prescrites ?
1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
3. Avez-vous respecté les modalités de prises (I'heure, a jeun, avant les repas) ?
1 (non) 2 (plutdét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
4. Avez-vous pris des médicaments autres que ceux prescrits pas votre médecin ?
1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
Si oui ou plutdt oui :
4bis.Quels autres médicaments avez-vous pris ?
4ter. Est-ce que ces médicaments ont été prescrits par un médecin ? Oui/ Non
x-1- Question subsidiaire de concordance :
D’une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part d’avoir pris ou non
votre traitement :

1 (non) 2 (plutdt non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
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II- Adhérence aux prescriptions non médicamenteuses (examens

complémentaires)
1. Votre médecin vous a-t-il prescrit des examens complémentaires et/ou proposé un
suivi et/ou orienté chez un spécialiste ? OUI/ NON
Sinon, question non comptabilisée
2. Sioui: les avez-vous réalisés ?
(Pasdutout) 1 2 3 4 (Compléetement)
X-2- Question subsidiaire de concordance :
D’une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part d’avoir réalisé ou non
les examens et le suividemandés ?

1 (non) 2 (plutdt non) 3 (plutbt oui) 4 (oui, tout a fait)

lll- Adhérence aux consignes/ conseils hygiéno-diététiques et a la
conduite a tenir selon I’évolution
1. Votre médecin vous a-t-il donné des conseils a respecter ? OUI/ NON
(cf liste ci-dessous pour vous aider)
Par exemple, conseils concernant :
- L’alimentation et/ ou la gestion du poids
- Vos activités habituelles
- L’exercice physique
- Le tabagisme et 'arrét du tabac
- La consommation d’alcool
- La consommation d’eau
- Les moyens d’éviter 'aggravation des symptémes, la récidive, la transmission
- Quand reconsulter
Si non : question non comptabilisée et questions 2, 3 et x3 non posées
Sioui:
2. Avez-vous appliqgué les conseils donnés et/ou modifié certaines habitudes suite a la
consultation?
(Pas du tout) 1 2 3 4  (Compléetement)
3. Certaines informations données par votre médecin pouvaient-elles intéresser vos
proches ? OUI/NON
Si non, question non comptabilisé.
3bis. Si oui, leur avez-vous transmis ces informations ?

(Pas du tout) 1 2 3 4  (Complétement)
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x-3- Question subsidiaire de concordance :
D’'une maniere générale, est-ce une décision volontaire de votre part d’avoir suivi ou non les
conseils donnés par votre médecin ?

1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)

IV- Comportement de consommation de soins
1. Aprées la consultation, avez-vous eu besoin d’un nouvel avis médical pour le méme
probléeme ? OUI / NON
Sioui:
- 1a/ Avez-vous consulté a nouveau votre médecin ? (= médecin traitant) oui / non
- 1b/ Avez-vous consulté un autre médecin ? (autre que MT) oui / non
- 1c/ Avez-vous consulté un service d’urgences ?(y compris la mut) oui/ non
- 1d/ Avez-vous appelé le centre 15 concernant le méme probléme ?oui/ non
2. Le médecin vous a-t-il donné des informations sur « quand reconsulter » ? OUI / NON
Sioui:
2 bis. Selon vous, le fait d’avoir pris un nouvel avis médical ou non, vous parait-il en accord
avec les recommandations de votre médecin ?

(Pas du tout) 1 2 3 4  (complétement)

x-4- Question subsidiaire de concordance :
D’'une maniere générale, est-ce une décision volontaire de votre part d’avoir suivi ou non les
recommandations de votre médecin sur « quand reconsulter » ?

1 (non) 2 (plutdét non) 3 (plutbt oui) 4 (oui, tout a fait)
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ANNEXE B

QUESTIONNAIRE D’ADHERENCE AVANT ETUDE PILOTE

Merci de répondre aux affirmations suivantes:

Votre médecin vous a-t-il prescrit des médicaments ? OUI/ NON

Sinon, passer directement aux questions II.

A.
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Score d’observance médicamenteuse de Morisky adapté aux

patholoqgies aigués

Depuis la consultation, avez-vous oublié de prendre vos médicaments ?

OuUl=00 NON=10O
Depuis la derniére consultation, avez-vous été en panne de médicament (vous n’étes
pas allé les chercher a la pharmacie ou n’en aviez pas assez) ?

OUI=0O0 NON=10O
Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec du retard par rapport a I'heure
souhaitée ?

OuUI=0 O NON =10
Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains jours votre
mémoire vous fait défaut ?

oul=00 NON=10O
Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que vous aviez l'impression
gue votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?

OUI=0 0 NON=10O
Pensez-vous que vous avez eu trop de traitements a prendre ?

OuUl =000 NON=10



B. Score d’adhérence globale :

I- Adhérence aux prescriptions médicamenteuses
Les questions qui suivent concernent les jours qui ont suivi la consultation :
1. Avez-vous pris 'ensemble du traitement proposé ?
1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutt oui) 4 (oui, tout a fait)
2. Vous est-il arrivé de ne pas prendre I'un ou plusieurs de vos médicaments prescrits :
1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutét oui) 4 (oui, tout a fait)
Sioui:
- Parce que vous avez oublié: oui non
- Parce que le traitement est trop complexe: oui non
- A cause d'effets secondaires: oui non
- Parce vos médicaments vous font plus de mal que de bien : oui non
- Parce vous pensiez qu’il n’était pas utile ou adapté: oui non
- Parce que vous vous sentiez mieux: oui non
- Parce que vous n’étes pas allé chercher les médicaments a la pharmacie : oui non
Si oui : pourquoi :
3. Avez-vous respecté les doses prescrites ?
1 (non) 2 (plutdét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
4. Avez-vous respecté les modalités de prises (heure, a jeun, avant les repas) ?
1 (non) 2 (plutdét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
5. Avez-vous pris des médicaments autres que ceux prescrits pas votre médecin ?

1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)

x-1- Question subsidiaire de concordance :
D’une maniére générale, la plus ou moins bonne prise de votre traitement a correspondu a
un choix délibéré :

1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)

II- Adhérence aux prescriptions non médicamenteuses (examens

complémentaires)
1. Votre médecin vous a-t-il prescrit des examens complémentaires et/ou proposé un suivi ;
et/ou des examens de dépistage ; et/ou un avis spécialisé ? OUI/ NON
Si non, question non comptabilisée.
2. Sioui: a quel point avez-vous réalisés et/ou suivi 'ensemble des consignes ? (Jamais)
1 2 3 4 (Toujours)

X-2- Question subsidiaire de concordance :
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D’une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part d’avoir réalisé ou non
les examens et le suividemandés ?

1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)

llIl- Adhérence aux consignes/ conseils hygiéno-diététiques et a la

conduite a tenir selon I’évolution
1. Votre médecin vous a-t-il donné des conseils/ consignes a respecter ? OUI / NON

(cf.liste ci-dessous pour vous aider)

Conseils concernant :

- L’alimentation et/ ou la gestion du poids

- Le maintien ou l'arrét des activités habituelles en rapport avec votre pathologie

- L’exercice physique

- Le tabagisme et l'arrét du tabac

- La consommation d’alcool (ex : diminution si consommation excessive> 2 verres/
jour et % de réussite de l'intention)

- La consommation d’eau (adaptation de la consommation d’eau aux besoins et % de
réussite de I'intention).

- Les moyens de se protéger de l'aggravation des symptdmes, la récidive, la
transmission

- Quand reconsulter

Sinon : question non comptabilisée.

Sioui:
2. A quel point avez-vous appliqué les conseils donnés et /ou modifié certaines attitudes ou

habitudes suite & la consultation ?

(Jamais) 1 2 3 4  (Toujours)

3. Certaines informations données par votre médecin pouvaient-elles intéresser vos
proches ? OUI/NON

Sinon, question non comptabilisé.

3 bis. Si oui, a quel point leur avez-vous transmis spontanément l'information ou
inciter a suivre les consignes?

(Jamais) 1 2 3 4  (Toujours)
x-3- Question subsidiaire de concordance :
D’une maniéere générale, le plus ou moins bon respect des consignes/ conseils prodigués par
votre médecin correspond-t-il & un choix délibéré :

1 (non) 2 (plutdét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
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IV- Comportement de consommation de soins
1. Apres la consultation, avez-vous a nouveau sollicité le systéme de soins ? OUI/ NON
Par exemple :
- Consulté a nouveau votre médecin pour le méme probléme ? oui/ non
- Consulté un autre médecin pour le méme probléeme? oui/ non
- Consulté un service d’'urgences pour le méme probleme ?  oui/ non
- Appelé le centre 15 pour un avis médical concernant le méme probleme ? oui/ non
2. Selon vous, a quel point le fait d’avoir ou non reconsulté pour ce méme motif de
consultation était en adéquation avec l'attitude recommandée par votre médecin?

(Pas du tout) 1 2 3 4  (complétement)

x-4-Question subsidiaire de concordance :
D’une maniére générale, le plus ou moins bon respect des consignes données par votre
médecin sur « quand reconsulter » correspond-t-il & un choix délibéré ?

1 (non) 2 (plutét non) 3 (plutdt oui) 4 (oui, tout a fait)
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ANNEXE C

QUESTIONNAIRE GENERAL

Code d’identification du patient :

Date de consultation aux urgences :

Date(s) d’appel téléphonique :

Nous souhaitons recueillir votre opinion sur votre derniére consultation aux urgences.

Cet entretien va durer environ 15 minutes.

Nous vous remercions du temps que vous allez prendre pour répondre a cette

enquéte. Vos réponses sont anonymes.

A. Données sociodémoqgraphiques
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Tout d’abord, quelques questions pour mieux vous connaitre :

Quel &ge avez-vous ?

Quel est votre niveau d’études ?

o Collége o Bac o Bac +2 o Etudes supérieures aprés Bac +2 o autres
Travaillez-vous dans le milieu médical ?

o Oui o Non

A quelle catégorie socio-professionnelle appartenez-vous ?

Quelle est votre situation familiale : célibataire / en couple ;

. Score de Satisfaction

Suite a votre consultation dans le service d’urgences :

Diriez-vous que vous étes satisfait des conditions d’accueil, hors paramétres
médicaux (accueil, nourriture, délais d’attente) dont vous avez bénéficié ?

o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

Diriez-vous que vous étes satisfait des soins regus et de la prise en charge par
'équipe paramédicale (infirmier(e)s, aides-soignants, ASH) ?

o Non o Plutdt non o Plutét oui o Oui

Diriez —vous que vous étes satisfait de la prise en charge par le médecin que vous
avez rencontré ?

o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

De facon globale, diriez-vous que vous étes satisfait de votre consultation aux
urgences ?

o Non o Plutot non o Plutét oui o Oui



- Quels sont les éléments dont vous étes satisfaits ?

5- Recommanderiez-vous ce service a votre famille et vos amis ?

o Non o Plutdt non o Plutét oui o Oui

Chacun des items est coté selon la réponse : 1(non), 2 (plutét non), 3 (plutdt oui) ou 4 (oui).

Score coté sur 20 avec un minimum de 5/20 et un maximum de 20/20.

C. Questionnaire évaluant la communication médecin malade

1-Le médecin vous a-t-il écouté attentivement pendant la consultation ?
oNon o Plutét non o Plutét oui o Oui

2-Le médecin vous a-t-il interrompu pendant que vous parliez ?
o Non o Plutot non o Plutét oui o Oui

3- Le médecin vous a-t-il encouragé a vous exprimer ?
oNon o Plutét non o Plutét oui o Oui

4- Le médecin vous a-t-il bien examiné ?
o Non o Plutét non o Plutétoui o Oui

5- Vous-étes-vous senti compris par le médecin ?
o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

6- Est-ce que le médecin s’est exprimé de fagon compréhensible ?
o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

7- Avez-vous eu I'impression d’avoir eu toutes les informations nécessaires ?
o Non o Plutot non o Plutét oui o Oui

8- Le médecin vous a-t-il expliqué les avantages et inconvénients du traitement ?
o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

9- Le médecin vous a-t-il impliqué dans la prise de décision ?
o Non o Plutdt non o Plutét oui o Oui

10- D’aprés vous le médecin a-t-il eu une attitude et un discours rassurants ?
o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

11- D'aprés vous, le médecin a-t-il été globalement respectueux ?

o Non o Plutot non o Plut6t oui o Oui
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- Respect de votre intimité ?

- Respect de vos croyances ?

- Garde confidentielles les informations données ?

- Ne porte pas de jugement ?

- Respect de votre corps lors de 'examen clinique ?
12- Avez-vous confiance en ce médecin ?

o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

13- D'aprés vous, le médecin vous a-t ‘il dit toute la vérité ?

o Non o Plutot non o Plutot oui o Oui

ooui
ooui
ooui
ooui

ooui

onon

onon

onon

onon

onon

14- Le médecin s’est-il assuré que vous aviez bien compris ses explications?

o Non o Plutét non o Plutét oui o Oui

15- Le médecin a-t ‘il répondu a toutes vos attentes et/ou préoccupations?

o Non o Plutot non o Plutét oui o Oui

SCORE TOTAL : /60

Chacun des items est coté selon la réponse 1, 2, 3 ou 4.

Score c6té sur 60 avec un score minimum a 15/60 et un maximum a 60/60
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ANNEXE D
PROTOCOLE DE L’ETUDE GLOBALE

INFORMATIONS GENERALES

Titre : Etat des lieux des niveaux de communication médecin malade (CMM) lors d’une
consultation pour pathologie aigue dans un service d'Urgences Médicales en vue
d’améliorer les pratiques. Impact sur I'observance globale et la satisfaction des patients
consultant pour entorse de cheville ou pyélonéphrite aigue dans deux services d’'urgences.

Méthodologie : Etude observationnelle multicentrique prospective a partir de données
déclaratives

Investigateurs coordonnateurs autorisés a signer le protocole: Dr Mélanie
SUSTERSIC, Pr Jean-Luc BOSSON

Collaborateurs coordonnateurs : Amélie DUVERT, Laure GONNET, internes en
Médecine Générale

Investigateurs : Médecins Urgentistes (Service d’'Urgences de la Clinique Mutualiste a
Grenoble et Service d’'Urgences du Centre Hospitalier de Chambéry)

Intervenants : Pr Jean-Luc BOSSON (CIC, TIMC IMAG), Dr Aurélie Gauchet (Laboratoire
Inter universitaire de Psychologie, UPMF), Pr Benoit ALLENET (TIMC IMAG).

Centre coordonnateur de I’'étude : CIC
Centre d’Investigation Clinique — Inserm003
CHU de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09
Tel : 04 76 76 92 60 Fax : 04 76 76 92 62
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PROTOCOLE — RESUME

Investigateurs coordonnateurs autorisés a signer le protocole: Dr Mélanie
SUSTERSIC, Pr Jean-Luc BOSSON

Collaborateurs coordonnateurs : Amélie DUVERT, Laure GONNET

Investigateurs : Médecins Urgentistes (Service d’'Urgences de la Clinique Mutualiste a
Grenoble et Service d’Urgences du Centre Hospitalier de Chambéry)

Intervenants : Pr. Jean-Luc BOSSON, Pr Benoit ALLENET, Dr Aurélie GAUCHET

Méthodologie : Etude observationnelle multicentrique prospective

Objectif principal : Faire un état des lieux des niveaux de communication médecin malade
(CMM), d'observance globale (OG) et de satisfaction des patients dans deux services
d’'urgence en vue d’améliorer les pratiques.

Critere de jugement principal : Mesure des scores de CMM, d’OG et de la satisfaction des
patients entre J7 et J10 au décours d’'une consultation dans deux services d’'urgences (pour
2 motifs fréquents : entorse de cheville et pyélonéphrite aigué).

Objectifs secondaires :
1. Evaluer les propriétés psychométriques des scores de CMM et d’'OG créés pour
I'étude ;

2. Evaluer la corrélation entre I'observance thérapeutique de Morisky Green et la sous
dimension « observance médicamenteuse » du score d'OG créé pour I'étude ;
Evaluer la corrélation entre I'observance de Morisky et 'OG des patients ;

Evaluer la corrélation entre la CMM et 'OG;
Evaluer la corrélation entre la CMM et la satisfaction :
Evaluer la corrélation entre 'OG et la satisfaction.

ovsw

Critéres de jugement secondaires :

1. Mesure des propriétés psychométriques (coefficient de Cronbach) des scores de
CMM et d’OG. Les 2 scores seront mesurés lors d’'une enquéte téléphonique entre J7
et J10 apres la consultation.

2. Mesure de la corrélation entre le score d’'observance thérapeutique de Morisky Green
et la sous-dimension « observance médicamenteuse » du score dOG créé pour
I'étude ;

3. Mesure de la corrélation entre le score d’observance de Morisky Green et le score
dOoG;
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4. Mesure de la corrélation entre le score de CMM et le score d’OG ;
5. Mesure de la corrélation entre le score de CMM et le score satisfaction ;
6. Mesure de la corrélation entre le score d’OG et le score de satisfaction.

Critéres d’inclusion principaux : majeur, ou responsable Iégal accompagnant un mineur
ageé de 15 ans et 3 mois ou plus, lettré, ayant consulté dans un des services d’'urgence pour
une des pathologies choisies (entorse de cheville ou pyélonéphrite aigue) et pouvant étre
joint par téléphone dans les dix jours qui suivent.

Nombre total de sujets a inclure : 200 pour obtenir une précision suffisante dans I'étude
descriptive des obijectifs principaux (IC95% de l'ordre de = 5 %)

Durée totale de I'étude : 4 mois

Durée de I’étude par sujet : 7 a 10 jours
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I.  JUSTIFICATION DE L’ETUDE, INTERET ET CONTEXTE GENERAL
La loi HPST (Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant sur la réforme de

'hépital et relative aux patients, a la santé et aux territoires) (1) instaure I'obligation

de développement professionnel continu (DPC) des professionnels de santé. Selon
l'article 59 de cette loi, le DPC a pour objectifs « ['évaluation des pratiques
professionnelles, le perfectionnement des connaissances, 'amélioration de la qualité
et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des priorités de santé
publique et de la maitrise médicalisée des dépenses de santé ».

Plus particulierement, 'arrété du 26 février 2013 fixe deux orientations nationales
particulieres pour 'année 2013 :

- « contribuer a 'amélioration de la prise en charge des patients » (via notamment
« la connaissance de I'état de santé de la patientéle » et « les programmes d’études
cliniques et épidémiologiques visant a évaluer des pratiques »)

- «contribuer a I'amélioration de la relation entre professionnels de santé et
patients » (via notamment « le développement de l'information et de 'autonomie du
patient ; » et avec des DPC ayant pour objectif « de favoriser le bon usage et
'observance des traitements » ; ainsi que « la formation a la relation professionnel de

santé-patient ou au partenariat soignant-soigné. »)

Il n’est pas étonnant que ces deux concepts d’observance thérapeutique (OT)
et de communication médecin-malade (CMM) soient a I'ordre du jour des objectifs

nationaux de Santé Publique.

En effet, concernant 'OT, selon Haynes « [elle] se définit par l'importance
avec laquelle les comportements (en termes de prise de médicaments, de suivi de
régime ou de changements de mode de vie) d'un individu coincident avec les
conseils médicaux ou de santé » (3). L’évaluation de I'observance a fait le sujet de
nombreuses publications récentes. Améliorer I'observance est une des actions
permettant d’atteindre I'un des obijectifs principaux des soignants : I'amélioration de
'état de santé et de la qualité de vie des patients (4). Pour TOMS « Optimiser
I'observance médicamenteuse aurait plus d'impact en terme de santé mondiale que

le développement de nouveaux médicaments »(5).

69


http://www.sante-sports.gouv.fr/la-loi-hopital-patients-sante-et-territoires.html
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=2093207095A23DA8CF9944BC9A018BE0.tpdjo16v_3?idSectionTA=LEGISCTA000020897546&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20100310

L'importance de I'OT a été soulignée, par 'OMS notamment, pour les
maladies chroniques principalement (6). Qu’il s’agisse de pathologie aigue ou
chronique, il est pourtant essentiel que tous les patients puissent comprendre et
connaitre la pathologie et le traitement qui les aménent a consulter (7,8,9).

De plus, la « non observance » a de nombreuses conséquences au hiveau
médical et économique (4,10).

L’observance est donc une dimension importante qui reflete le comportement
du patient en termes de suivi des prescriptions médicamenteuses et des conseils

hygiéno-diététiques et ainsi qui est un des reflets de la qualité d’'une consultation.

Cependant l'observance est un « phénoméne instable, dynamique et
modifiable » (11). De nombreux facteurs l'influencant ont été identifies. L'OMS en
répertorie 5 classes, dont ceux liés au systeme de soins qui comprennent la qualité
de la relation thérapeutique (5). De méme pour de nombreux psychologues en santé
(12), c’est la communication médecin-malade au cours de la consultation qui est
cruciale dans la formation de l'observance ou de l'inobservance (11). En effet
différents parametres entrent en compte : la délivrance de linformation et la
compréhension de celle-ci par le patient ainsi que la dimension affective de la
relation. « Le sentiment d’étre compris et informé améliore la compliance » (13).

Les relations thérapeutiques « pauvres » seraient un facteur de non adhésion (4, 14,
15,16).

Pouvoir évaluer ces deux paramétres (OT et CMM) facilement, nous parait
donc crucial dans une démarche de DPC, en visant a terme leur amélioration.

Cependant, il n'existe pas dans la littérature de score générique évaluant la
communication médecin-malade ni l'observance thérapeutique, pouvant étre
comparables d’'une pathologie a I'autre. Deux scores génériques, un de CMM et un
d’observance globale (OG) ont donc été créés a cette fin, par la méme équipe de

chercheur, lors d’'une phase préparatoire (détails dans le protocole).

Notre étude se déroulera en 2 phases dont seule la premiére phase fait I'objet du
présent protocole :
- Une premiére phase (protocole ci-aprés) ayant pour objectif d’'une part de faire

un état des lieux des niveaux de communication médecin malade (CMM),
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d’'observance globale (OG) et de satisfaction des patients dans un service
d’'urgences en vue d’améliorer les pratiques ; et d’autre part, I'évaluation des
qualités intrinseques de ces 2 scores (Coefficient de Cronbach). Ces deux
scores ont pour but d’étre utilisés comme indicateur de la qualité des pratiques
professionnelles pour toute situation clinique.

Nous évaluerons dans le méme temps les liens de corrélation entre 'OG, la
CMM et la satisfaction des patients a I'état basal, dans un service d’urgences.
En effet, si ce lien existe, tout programme visant a I'amélioration de la CMM,
permettrait donc de ce fait d’'améliorer 'OG.

- Puis un deuxiéme projet (lancement prévu pour I'hiver 2014), aura pour
objectif d’évaluer 'amélioration des pratiques professionnelles par I'usage de
deux Fiches d’'Information pour les Patients (entorse de la cheville et
pyélonéphrite aigue) dans un service d’'urgences. |l s’agira d’'une étude de
type avant/aprés qui aura pour but de mesurer I'impact sur la CMM, I'OG et la
satisfaction des patients de ces deux FIP délivrées en complément de
l'information orale, au cours de la consultation. Notre projet actuel permettra
de décrire les difféerents scores, de les améliorer en cas de redondance
d’'information et de justifier précisément les hypothéses du deuxieme projet

interventionnel de type avant-apres.

En effet, 'utilisation de Fiches Information Patient (FIP) est d’'usage courant et est
'une des pistes actuelles dans 'amélioration globale des soins ainsi qu’en éducation
thérapeutique (17). Notre postulat est que la distribution d’'une information écrite (les
FIP), délivrée en complément de linformation orale, dans des situations tres
courantes (les consultations aux Urgences pour des pathologies aigues et
nécessitant un prise en charge médicamenteuse et non-médicamenteuse),
permettrait d’'améliorer la CMM et 'OG. Si un lien de corrélation était établi entre les
deux, il suffirait alors de mesurer isolément la CMM pour obtenir un reflet de la
qualité de la prise en charge.

Les FIP que nous utiliserons sont issues d'un premier travail, débuté a
l'université de médecine de Grenoble en 2007 (18, 19) qui avait permis d'élaborer
une méthodologie d’aide a la réalisation de fiches d’information patient (FIP) puis 125

FIP concernant des pathologies ou des situations courantes en soins primaires.
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Enfin, ce sont les spécificités d’'un service d’Urgences qui nous ont conduits a
choisir un tel service pour la réalisation de cet axe de recherche. En effet, la rapidité
des consultations, la nécessité de prendre en charge «l'urgence » et non les
« petits-bobos », le peu de temps de communication et d’échange possible entre le
médecin et le patient, le temps d’attente, le manque de confidentialité dans la plupart
des cas et surtout le probléme de I'engorgement des services d’'Urgences en France
(20,21,22), sont autant de parameétres qui nous ont semblé rendre d’autant plus

justifies cette étude puis I'usage des FIP.

OBJECTIF DE L’ETUDE
[I.1. Objectif principal :

Faire un état des lieux des niveaux de communication médecin malade (CMM),
d’observance globale (OG) et de satisfaction des patients dans deux services

d’'urgences en vue d’améliorer les pratiques.

Critere de jugement principal :

Mesure du score de CMM, d’OG et de la satisfaction des patients au décours
d’'une consultation dans deux services d’'urgences (pour entorse de cheville et
pyélonéphrite aigué€). Les 2 scores seront mesurés lors d’'une enquéte

téléphonique entre J7 et J10 aprés la consultation.

[I.2. Objectifs secondaires :

1. Evaluer les propriétés psychométriques des scores de CMM et d’'OG créés
pour I'étude ;

2. Evaluer la corrélation entre I'observance thérapeutique de Morisky Green et

la sous dimension « observance médicamenteuse » du score d’'OG créé pour

'étude ;

Evaluer la corrélation entre 'observance de Morisky et 'OG des patients ;

Evaluer la corrélation entre la CMM et 'OG;

Evaluer la corrélation entre la CMM et la satisfaction ;

o o p w

Evaluer la corrélation entre 'OG et la satisfaction.
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Critéres de jugement secondaires :

1. Mesure des propriétés psychométriques (coefficient de Cronbach) des scores
de CMM et d’'OG.

2. Mesure de la corrélation entre le score d’observance thérapeutique de
Morisky Green et la sous-dimension « observance médicamenteuse » du
score d’OG créé pour I'étude ;

3. Mesure de la corrélation entre le score d’'observance de Morisky Green et le
score d'OG ;

4. Mesure de la corrélation entre le score de CMM et le score d’OG ;

5. Mesure de la corrélation entre le score de CMM et le score satisfaction ;

6. Mesure de la corrélation entre le score d’OG et le score de satisfaction.

CONCEPTION DE LA RECHERCHE
l1l.1. Type d'étude

e Etude observationnelle
e FEtude multicentrique

e FEtude prospective a partir de données déclaratives

[11.2. Organisation générale de I'étude

[11.2.1.Schéma expérimental

Enquéte par questionnaire téléphonique avec mesure unique a J7-10 pour les 2
situations cliniques.

Pendant la période d’inclusion, lorsqu'un patient consultait dans 1 des services
d’'urgences, pour une des 2 situations suivantes : entorse de cheville ou pathologie
infectieuse, le médecin investigateur lui proposait de participer a I'étude et lui
remettait le formulaire d’information et de non-opposition, expliquant le déroulement

et l'intérét de celle-ci.
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JO

l Refus
Information du patient ————— Noninclus

Accord
participation Inclusion
+ suivi

Score CMM

J7-J10
Score OG

Satisfaction patient

[11.2.2.Déroulement pratique de I'étude

[11.2.2.1. Phase préparatoire d’élaboration des questionnaires
Afin de pouvoir évaluer I'observance thérapeutique ainsi que la CMM, avec des
scores pouvant étre comparables d’'une pathologie a l'autre, nous avons créé, lors
d’'une premiére phase, des scores d’observance globale et de CMM génériques,
communs a toutes les pathologies (et non un score spécifique a chaque pathologie,
comme existant dans la littérature).

111.2.2.1.1. Le score d’observance

Il comprend 2 grandes parties :
e La premiére partie A/ du questionnaire correspond au score d’observance
thérapeutique de Morisky-Grenn (23)
Il s’agit d’'un score validé, adapté a la langue Francaise et utilisé pour I'hypertension
artérielle, tres utilisé (il est la référence en matiere de pathologies chroniques et est
en ligne sur le site de la Sécurité Sociale pour permettre aux médecins d’évaluer

l'observance de leurs patients).

74



Ce score n’a pas été utilisé en situation aigué sous sa version initiale. Il a donc
d’abord été modifié, en adaptant les questions dans le contexte de la situation aigué
par un comité d’experts restreint (Pr JL Bosson, Dr M Sustersic, Dr A Gauchet). Le
score reste inchangé sur le fond avec les 6 mémes questions et la méme définition
d’un patient non-observant (score = 3).

o La deuxieme partie B/ correspond au score d’OG nouvellement créé.

Etant donné quil n'existe pas dans la littérature de score générique
d’observance concernant les pathologies aigués, ni de score évaluant a la fois les
aspect médicamenteux et non médicamenteux de I'observance pour les pathologies
aigués, nous avons donc élaboré, un nouveau score composite. Nous nous sommes
appuyés sur divers questionnaires dont un score validé utilisé dans I'évaluation de
l'observance au traitement du VIH par anti-rétro-viraux (13), le SATMED-Q (24) et
des questionnaires de TAHRQ (25).

Nous appellerons le score d'observance nouvellement créé, score d’observance
global (OG) par opposition au score d’observance médicamenteuse de Morisky
Green ou au concept d’'OT défini précédemment. Ce score d'OG comprend 4 sous-
dimensions :
- I'observance des prescriptions médicamenteuses (méme cible que le score de
Morisky Green) ;

l'observance des prescriptions autres que médicamenteuses (examens
complémentaires) ;
- 'observance des regles hygiéno-diététiques ;
- le comportement en termes de consommation de soins (reconsultations...).
Nous mesurons le score de Morisky-Green en premiere partie, afin de nous appuyer
sur un score validé. En effet, si cette deuxiéme partie, c’est-a-dire notre score dOG
nouvellement créé, s’avere corrélée a la premiére partie , nous pourrons donc par la
suite utiliser le score dOG de fagon autonome, sans avoir a utiliser le score de

Morisky-Green.

111.2.2.1.2. Le score de communication médecin-malade:

Son élaboration a fait 'objet d’'une étude préliminaire, menée par la méme équipe de
chercheurs (médecins, statisticiens, psychologues de la santé, pharmaciens, internes
en médecine, et étudiants en psychologie). Une revue de la littérature concernant les

différents scores et échelles existants a été effectuée. A partir de ces échelles ont été
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extraits les items pertinents pour évaluer la CMM (annexe 3: Méthodologie
d’élaboration du score de CMM), ce qui a donné lieu a un nouveau questionnaire de
CMM (annexe 2).

111.2.2.1.3. Le guestionnaire général : données sociodémographigues

et score de satisfaction

Il a été élaboré pour permettre d’éliminer certains biais dus aux données
sociodémographiques et de réaliser des analyses en sous-groupes.

De plus I'analyse de la satisfaction des patients (de fagon globale et sur certains
détails de la prise en charge) lors de leur passage aux urgences est indispensable
pour permettre la validation des modifications de pratiques professionnelles.

Il sera ainsi recherché des liens de corrélation entre satisfaction et CMM ou OG.

[11.2.2.2. Recrutement des investigateurs
Prise de contact avec le cadre administratif et le médecin chef du service des
Urgences de la Clinique Mutualiste de Grenoble pour leur présenter le projet, ainsi
qu’avec le cadre administratif et le médecin chef du service des Urgences du Centre
Hospitalier de Chambéry.
Puis courte formation et remise d’une lettre explicative sur I'étude aux médecins

urgentistes susceptibles de participer a l'inclusion des patients.

[11.2.2.3. Inclusion des patients
Pendant la période d’inclusion, lorsqu’un patient consultera pour une des 2 situations
suivantes : entorse de cheville ou pyélonéphrite aigué, le médecin investigateur lui
proposera de participer a I'étude et lui remettra le formulaire d’information et de non-
opposition, expliquant le déroulement et lintérét de celle-ci. S’il est d’accord, les
médecins rempliront, pour chaque patient, une fiche d’inclusion qui sera récupérée
par les coordonnateurs de I'étude sur place, dans un délai maximum de 3 jours.
Cette fiche contiendra tous les éléments d'identification nécessaires a un suivi de
qualité. Ces données nominatives ne seront pas informatisées ; elles serviront
uniqguement au suivi téléphonique et seuls les résultats seront intégrés a la base de

données de fagcon anonyme.
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En cas de refus de participer a I'étude, la case refus de participation sera cochée sur
la fiche d’inclusion qui sera remplie le jour de la consultation et recupérée également

par les coordonnateurs dans un délai maximum de 3 jours suivant la consultation.

[11.2.2.4. Enquéte téléphonique

Entre 7 et 10 jours aprées la consultation du patient aux urgences, nous
l'interrogerons par téléphone a l'aide du questionnaire général et des questionnaires
des scores d'OG et de CMM.

S’il n’est pas joignable la premiére fois, nous tenterons de le joindre a nouveau 2 fois
(nous lui aurons demandé au préalable, lors de I'inclusion, sur quelle plage horaire |l
désire étre contacté). En dernier recours nous appellerons un de ses proches
(uniquement si celui ou celle-ci est une personne de confiance, au sens du Code de
la Santé Publique, préalablement identifiée par le patient avant l'inclusion.) En cas

d’échec le patient sera considéré comme perdu de vue.

I11.2.3. Procédures d’investigation menées et différences par rapport a la

prise en charge habituelle
Aucune différence par rapport a la prise en charge habituelle. Seul un contact
téléphonique avec le patient est prévu. Une lettre d’'information lui demandant son

autorisation lui sera remise.

La procédure d’appel téléphonique du patient entre J7 et J10 est la suivante :
- L’appelant se présentera par son nom et demandera a parler au
participant, sans préciser le motif de I'appel a un tiers.
- Puis il se présentera au participant par son nom, son affectation, et fera
référence a I'étude, aprés s’étre assuré qu’il s’agit bien du patient lui-

méme.

[1l.2.4. Tableau synoptique

Phase préparatoire de 6 mois Elaboration des questionnaires

Prise de contact et formation bréve des médecins investigateurs
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Jo Consultation aux urgences et inclusion ou non du patient

JOoaJ7 Retour du patient a domicile

J7aJ10 Appel du patient et enquéte téléphonique avec questionnaire
élaboré, recueil de données

M2-M4 Analyses statistiques des résultats et interprétation

IV. POPULATION ETUDIEE

IV.1. Modalités de recrutement des sujets

Patient majeur, ou responsable légal d’'un mineur &gé de 15 ans et 3 mois ou plus,
qui consulte au service des Urgences de la Clinique Mutualiste de Grenoble pour
l'une des 2 pathologies suivantes : I'entorse de cheville ou la pyélonéphrite aigué.
IV.2. Criteres d'inclusion
Seront proposés pour I'étude les sujets répondant a chacun des critéres suivants :
- Patient majeur
- Ou responsable Iégal d’'un mineur (dgé de 15 ans et 3 mois ou plus), consultant
pour la pathologie de I'enfant
- Patient pouvant étre joint par téléphone dans les 7 a 10 jours qui suivent.
IV.3. Critéres d’exclusion
Ne pourront pas étre inclus les sujets répondant a au moins un des critéres suivants :
- Patient analphabete
- Patient refusant le suivi téléphonique
- Patient porteur d’'une déficience visuelle ou auditive
- Patient non francophone
- Personne privée de liberté par décision judiciaire ou administrative,

personne faisant 'objet d’'une mesure de protection Iégale.
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V. CHOIXDES PATHOLOGIES

Le nombre de 2 pathologies parait étre un bon compromis entre I'exhaustivité

(évaluation de 2 situations cliniques aigués différentes : 'une concernant de la
traumatologie et 'autre la médecine infectieuse) et la faisabilité de I'étude.

Nous avons choisi 2 pathologies fréquemment rencontrées dans des services
d'urgences et pour lesquelles la prise en charge et les conseils donnés sont
doubles : médicamenteux et non meédicamenteux (regles hygiéno-diététiques et
proposition d’un suivi et d’examens complémentaires), afin que les deux versants de

I'observance thérapeutique puissent étre évalués.

VI. VARIABLES MESUREES ET METHODES DE MESURE

Réponses aux questionnaires lors de l'enquéte téléphonique entre J7 et J10

suivant l'inclusion et calcul des scores.

- Score d’observance: Le score d'observance médicamenteuse selon Morisky est

coté de 0 a 5. Le score dobservance globale proposé par notre équipe
comprend 4 sous-dimensions cotées chacune de 1 a 4 selon une échelle de
Likert. Le score étant est la médiane des sous-dimensions ramenée a 1.

- Score de communication médecin-malade coté sur 60 points

- Mesure des propriétés intrinseques (coefficient de Cronbach) et extrinseques des
scores d’observance et de CMM

- Score de satisfaction : calculé a partir des questions 6 a 10 du questionnaire

général, afin d’obtenir un score total coté sur 20 points (échelle de Likert de 1 a
4).
- Test de corrélation entre le score de communication médecin-malade, le score

d’observance global et le score de satisfaction.

VIl. RECUEIL ET GESTION DES DONNEES

VIl.1.Les données nominatives

Les informations concernant les patients inclus seront recueillies par l'investigateur et
notées sur la fiche d’'inclusion: nom, prénom et coordonnées téléphoniques.
Pour chaque patient, un code d’identification est construit : il correspond aux 2

premieres lettres de son nom suivies de la premiere lettre de son prénom.
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Les coordonnateurs récupéreront 'ensemble des fiches a la Clinique Mutualiste,
dans un délai maximum de 3 jours suivant la consultation.

Ceux-ci serviront a contacter les patients et seront archivés dans un dossier
spécifique au protocole, qui constituera les données sources.

Les données nominatives ne donneront lieu a aucun traitement informatisé.

Seuls les codes d’identification des patients seront utilisés pour le traitement

informatique des données de I'enquéte téléphonique.

VII.2.Les questionnaires
Les données sont collectées au moyen d’'une enquéte téléphonique, menée par les
coordonnateurs : Amélie DUVERT et Laure GONNET, internes de médecine
générale en fin de cycle. Le support utilisé correspond a des questionnaires

(annexes 1, 2, et 4), ils seront remplis au cours de I'appel téléphonique.

VIII.  ANALYSE STATISTIQUE DES PARAMETRES MESURES

VIII.1. Calcul du nombre de sujets

L’objectif est 'obtention d’'un minimum de 75 questionnaires remplis par pathologie.
Etant donné que nous testons 2 fiches, il faudra 150 questionnaires.
Pour obtenir 150 questionnaires, avec un nombre de perdus de vue estimé a 25%, il
faudra inclure 200 patients soit 100 par pathologie.

VIII.2. Responsables des analyses
- Rédacteur du plan d’analyse statistique : Professeur J-L Bosson
- Personnes chargées de réaliser I'analyse : les coordonnateurs, Amélie DUVERT et
Laure GONNET

VIII.3. Lieu d'analyse des données et logiciels utilisés
Centre d’Investigation Clinique du CHU de Grenoble.
Les données seront saisies via une interface de saisie ad hoc. Un contrdle qualité
sur 100 % des données et 10% des individus sera effectué.
L’analyse statistique et I'archivage de la base de données (apres procédure de gel
de base) se fera sous la responsabilité du Professeur Jean Luc Bosson. L’analyse
statistique se fera avec le logiciel STATA Version 10 OSX (StataCorp LP 4905
Lakeway Drive College Statio, Texas 77845 USA).
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VIII.4. Méthode d’analyse des données

L’analyse descriptive porte sur 'ensemble des variables recueillies. Elle utilisera les
descripteurs visuels (nombre et fréquence pour les variables quantitatives, médiane
et inter quantité pour les variables continues).Les tests statistiques de corrélation
entre scores seront faits avec le risque d’erreur de premiére espéece usuel alpha =
0.05. Les criteres principaux seront mesurés avec calcul de l'intervalle de confiance a
95%.

Pour chaque score une ACP et le calcul du coefficient de Cronbach permettront de

caractériser ces scores.

CALENDRIER PREVISIONNEL DE L'ETUDE

e Durée de la phase préparatoire : élaboration des questionnaires : printemps —
été 2013

e Durée de I'étude par patient : 7 a 10 jours

e Durée totale de I'étude : 4 mois

e Date prévue pour le début des inclusions : novembre 2013

e Date prévue pour la fin des inclusions : janvier 2013

e Date prévue pour la fin de I'étude : février 2014

e Date prévue pour la phase secondaire de I'étude (Evaluation de I'impact des
FIP surla CMM et 'OG) : année 2014

ARRET PREMATURE DE L’ETUDE

X.1. Criteres d'arrét de I'étude pour un sujet qui y participe

- Sujet non joignable aprés 3 essais de contact téléphonique
- Sujet refusant de répondre au questionnaire

- Sujet décedé

X.2. Arrét de I'étude par le coordonnateur
Lorsque le coordonnateur aura regu un maximum de 100 fiches d’inclusion pour une
pathologie donnée, les investigateurs seront avertis de I'arrét de l'inclusion pour cette

pathologie, afin d’assurer la représentativité des deux situations.

X.3. Arrét de I'étude par l'investigateur
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En cas d'impossibilité d’effectuer le protocole, l'investigateur peut arréter I'étude en

accord avec le coordonnateur.

Xl. ASPECTS MATERIELS ET LEGAUX

XI.1. Information du patient

Conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques et aux dispositions légales en
vigueur, tout sujet présélectionné sera préalablement informé par l'investigateur des
objectifs de I'étude, de sa méthodologie, de sa durée, de ses contraintes. |l sera
notamment précisé au patient qu'il est entierement libre de refuser de participer a
I'étude a tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce
fait. Un document résumant les renseignements donnés par l'investigateur lui sera
remis (annexe 6).

X1.2. Secret professionnel, confidentialité
L'investigateur sera tenu au respect du secret professionnel. Les données recueillies,
y compris les résultats des analyses, seront rendues anonymes par tout moyen
approprié. Les coordonnateurs seront soumis aux mémes obligations de secret
professionnel que les investigateurs.
Le présent document et ses annexes seront remis aux investigateurs a titre
confidentiel et ne devront étre remis ou communiqués qu'aux personnes nommément
impliquées dans l'essai avec l'accord ou a la demande du coordonnateur.

X1.3. Financement de I'étude
Aucun financement.
Soutien méthodologique et statistique du CIC du CHU de Grenoble.

Xl.4. Comité d’éthique
Cette étude est observationnelle, évaluation de pratiques sans procédure particuliere
de surveillance (le suivi téléphonique n’étant pas considéré comme interventionnel
pour le patient). La soumission a une CPP et a 'autorité compétente n’est donc pas
requise.
Un avis éthigue consultatif favorable a été obtenu le 31/10/2013 (CECIC Rhéne-
Alpes-Auvergne, Clermond-Ferrand, IRB 5891). Le CECIC examine et donne un avis
consultatif concernant I'aspect éthique de la conduite d’'un protocole a la condition
que celui-ci ne reléve pas de la loi francaise sur la recherche biomédicale.

X1.5. Amendements au protocole
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XIl.

Toute modification substantielle du protocole fera I'objet d'un amendement soumis
pour avis au CECIC.
XI.6. Anonymat des sujets participant a I'étude
Les guestionnaires remplis ne porteront que les initiales du patient (deux premieres
lettres du nom et la premiére lettre du prénom) et un numéro d’anonymat. Seul ce
numéro sera informatise.
XI.7. Publications
Toutes les données recueillies au cours de cette étude sont la propriété du
promoteur de I'étude et ne peuvent étre communiquées en aucun cas a une tierce
personne sans l'accord écrit de I'investigateur.
Toute publication ou communication (orale ou écrite) sera décidée d’un commun
accord entre les investigateurs et respectera les recommandations internationales:
"Uniforms Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals"
X1.8. Archivage
L'ensemble des dossiers de I'étude sera archivé pour une durée de 15 ans, sous la
responsabilité des coordonnateurs.
Le protocole signé et les fiches d’inclusion devront étre conservés par les
investigateurs pendant la durée minimale de 15 ans a compter de la fin de I'étude.
Les coordonnateurs organiseront, le stockage dans des locaux appropriés les
documents suivants :
- Protocole avec annexes, amendements.
- Fiches d’inclusion et questionnaires (originaux) avec documents annexes.
- Toutes les pieces administratives et correspondances liées a I'étude.
- Rapport d'étude.

DATE ET SIGNATURES

Ce protocole a été lu et approuvé a la date notée en en-téte

Investigateurs coordonnateurs signataires
Dr Mélanie SUSTERSIC
Pr Jean-Luc BOSSON
Investigateurs coordonnateurs
Amélie DUVERT
Laure GONNET
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ANNEXE E
Lettre d’information aux médecins investigateurs

Cher confrere,

Nous vous remercions de participer a cette étude, qui a plusieurs objectifs :
1/ Premiére étape (Hiver 2013) :

- Faire un état des lieux des niveaux de satisfaction des patients, de communication
médecin-malade, et d’adhérence globale dans un service d’urgences ;

- Valider deux scores (communication médecin-malade et adhérence globale) génériques,
dans le but ensuite de pouvoir les utiliser comme outil d’évaluation de la qualité de toute
consultation.

2/ Deuxiéme étape (Courant 2014) visant a améliorer la prise en charge des patients, a 'aide d’un
outil : les Fiches Information Patients (FIP).

- Evaluer la faisabilité de I'usage de ces FIP dans un service d’urgence ;

- Evaluer leur impact sur la communication médecin-malade et I'observance thérapeutique.

Cette étude s’inscrit ainsi dans une démarche d’Evaluation des Pratiques Professionnelles et de
Développement Professionnel Continu, qui est rendu obligatoire par la loi HPST du 21 Juillet 2009.

Durant cette période, nous vous remercions de bien vouloir nous aider en suivant la démarche ci-
dessous :

Patient répondant aux critéres d’inclusion :
Patient majeur lettré ou responsable légal d’'un mineur 2 15 ans et 3 mois, joignable par
téléphone dans les dix jours qui suivent,
Consultant pour : Entorse de Cheville ou Pathologie infectieuse nécessitant une
antibiothérapie de durée limitée, excluant une prise en charge chirurgicale

|

Explication bréve de I’étude au patient + Remise du « Formulaire d’information et non
opposition » (par I'lOA ou vous-méme) et de la « Fiche d’inclusion »
Consultation Habituelle

ACCORD du patient pour participer a REFUS du patient pour participer a
I’étude et étre contacté par téléphone I’étude et/ou étre contacté par
INCLUSION : NON-INCLUSION :
Le patient remplit le formulaire Le patient coche la case « REFUS » et ne
’ \ ’ remplit PAS les données nominatives sur le

- Mettre la fiche dans la corbeille prévue a cet effet
Vous recevrez bien sdr les résultats de cette étude.

Si vous avez la moindre interrogation, vous pouvez nous joindre au 06 64 36 42 77 (Laure), ou au 06
72 3123 94 (Amélie).
Merci encore pour votre participation a cette étude.

Laure GONNET et Amélie DUVERT (internes en Médecine Générale)
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ANNEXE F
FORMULAIRE D’'INFORMATION ET DE NON-OPPOSITION

Document constitué en application du Code de Santé Publique.

Madame, Monsieur,

Vous consultez les urgences ce jour pour une entorse de cheville ou une infection [barrer la
mention non applicable].

Nous vous proposons de participer a une recherche médicale dont le but est d’évaluer la
qualité des consultations aux urgences, notamment en termes de communication médecin-
malade, et de satisfaction des patients. Les résultats de cette recherche pourraient nous

aider, par des fiches d’'information destinés aux patients, a améliorer ces points dans le futur.

Déroulement de I’étude :

Le médecin que vous avez rencontré lors de votre consultation ce jour, vous a prescrit un
traitement et/ou des conseils a suivre.

Vous serez ensuite contacté(e) par téléphone dans une dizaine de jours par un des
médecins coordonnateurs de l'étude. Cela durera une dizaine de minutes. Cet appel
téléphonique garantit le secret médical. En cas de répondant intermédiaire, aucune
information médicale ne sera donnée.

Votre participation ne modifie en rien les pratigues médicales vous concernant (examens,
traitements).

Afin de pouvoir vous joindre, nous avons besoin de vos coordonnées. Nous vous
demandons également les coordonnées d’'une personne de confiance, si vous en avez
désigné une, pour permettre aux coordonnateurs d’effectuer 'enquéte si vous-méme n’étes

pas en mesure de répondre.

Confidentialités des données vous concernant :

Dans le cadre de cette étude les régles usuelles de confidentialité seront respectées.

Les données médicales, vous concernant, seront centralisées dans un fichier informatique a
des fins de traitement statistique. Elles resteront strictement confidentielles. Ces données
seront transmises au Centre d’Investigation Clinique du CHU de Grenoble ou aux personnes
agissant pour son compte.

Suite a l'enquéte téléphonique, vos coordonnées personnelles seront détruites. Vos
réponses resteront anonymes. Elles se verront attribuer un code comportant un numéro et

les initiales de votre nom et prénom, qui lui seul sera informatisé.
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Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique aux fichiers et aux libertés,
vous disposez d’'un droit d’accés et de rectification. Vous disposez également d’'un droit
d'opposition a la transmission de vos données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d’étre utilisées et traitées dans le cadre de cette recherche, en contactant les

médecins coordonnateurs de I'étude nommeés ci-dessous.

Vous avez bien sQr le droit de refuser de participer a cette recherche, il vous suffit de remplir
le bas de ce document et de le remettre au médecin qui vous prend en charge, ce refus ne
changera en rien vos relations avec les médecins. Vous avez en outre la possibilité de vous
y opposer a tout moment pour la raison de votre choix, sans encourir aucune responsabilité,

sans atteinte a la qualité des soins que vous recevrez ultérieurement.

En coopérant a cette enquéte, vous participerez a la recherche médicale. Vous aidez les

médecins frangais a utiliser de nouveaux moyens d’information et nous vous en remercions.

Je soussigné(e) Mme, Mr............cocoiiiiiiiinne.

Ne souhaite pas participer a I'étude « Etat des lieux dans un service d’Urgence dans un but
d’Amélioration des Pratiques Professionnelles ».

Aucune donnée concernant mon dossier médical ne sera prise en compte pour I'étude. J'ai
bien compris que le fait de ne pas participer a I'étude ne changera en rien la fagon dont je
serai prise en charge.

Signature :

Nous vous remercions pour votre participation a cette étude

DUVERT Amélie et GONNET Laure
Internes en Médecine Générale
Coordonnateurs de I’étude

88



ANNEXE G
FICHE d’INCLUSION

(aremettre dans la corbeille prévue a cet effet)

Date de la consultation d’inclusion :

Refus de contact téléphonique : (|

(si case cochée, ne pas remplir les données nominatives)

Données nominatives du patient (non informatisées) ou du responsable légal si

mineur
Nom :
Prénom :

Sexe :

/__/__| | I (précisez : voisin, parent...)

Jour de la semaine et créneaux horaires préférés par le patient pour étre

contacté :

Code d’identification du patient :

2 premieres lettres du nom du patient : /__/__/

Premiére lettre du prénom du patient : /__/

Pathologie concernée (entourer la mention utile)

- Entorse de cheville
- Pyélonéphrite aigue

- Autre pathologie infectieuse : ................
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ANNEXE H

Définition des catégories socio-professionnelles utilisées : selon la

nomenclature des professions et catégories

socioprofessionnelles de 'INSEE 2003

1 : agriculteurs et exploitants

2 : artisans, commercgants et chefs d’entreprise

3 : cadres et professions intellectuelles supérieures
4 : professions intermédiaires

5 : employés

6 : ouvriers

7 : retraités

8 : autres personnes sans activité professionnelle

Lors de I'analyse statistique, les groupes étant d’'un effectif trop faible pour réaliser
des analyses, nous avons regroupé les catégories, selon un choix qui nous
paraissait le plus cohérent possible (sans tenir compte des disparités d’effectifs entre
les groupes) :

1+2 = professions indépendantes
3+4 = professions supérieures et intermédiaires
5+6 = employés et ouvriers

7+8 = sans activité professionnelle
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ANNEXE |

RESULTATS COMPLEMENTAIRES

Tri a plat des réponses au score de Morisky

Question 1) Depuis la consultation, avez-vous oublié de prendre vos médicaments ?

AG A 1 | Fréquence Pourcentage
____________ e
Oui = 0 | 21 14,1
Non = 1 | 128 85,9
____________ o
Total | 149 100,0

Question 2) Depuis la derniére consultation, avez-vous été en panne de médicament
(vous n’étes pas allé les chercher a la pharmacie ou n’en aviez pas assez) ?

AG A 2 | Fréquence Pourcentage
____________ o
Oui = 0 | 6 4,0
Non = 1 | 143 96,0
____________ o
Total | 149 100,0

Question 3) Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec du retard par rapport
a I'heure souhaitée ?

AG A 3 | Fréquence Pourcentage
____________ o
Oui= 0 | 32 21,5
Non= 1 | 117 78,5
____________ o
Total | 149 100,0

Question 4) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains
jours votre mémoire vous fait défaut ?

AG A 4 | Fréquence Pourcentage
____________ o
Oui= 0 | 4 2,7
Non= 1 | 145 97,3
____________ o
Total | 149 100,0
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Question 5) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que vous
aviez 'impression que votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?

AG A 5 | Fréquence Pourcentage
____________ o
Oui= 0 | 14 9,4
Non= 1 | 135 90, 6
____________ o
Total | 149 100,0

Question 6) Pensez-vous que vous avez eu trop de traitements a prendre ?

AG A 6 | Fréquence Pourcentage
____________ e

Oui= 0 | 11 7,4

Non= 1 | 138 92,6
____________ o

Total | 149 100,0

Tri a plat des réponses au score d’AG

Question I. 1) Avez-vous pris I'ensemble du traitement proposé ?

AG B I 1| Fréquence Pourcentage
____________ o
1] 13 8,7
2 | 19 12,8
3 19 12,8
4 98 65,7
____________ o

Total | 149 100,0

AG B I 2 | Fréquence Pourcentage
____________ o
1] 9 6,0
3 6 4,0
4 | 134 90,0
____________ o

Total | 149 100,0

Question I. 3) Avez-vous respecté les modalités de prises (I'heure, a jeun, avant les
repas) ?

AG B I 3 | Fréquence Pourcentage
____________ o
1| 14 9,4
2 | 9 6,0
3 16 10,7
4 | 110 73,9
____________ o

Total | 149 100,0
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Question II. 2) Si oui a la question « Votre médecin vous a-t-il prescrit des examens
complémentaires et/ou proposé un suivi et/ou orienté chez un spécialiste ? »: les
avez-vous réalisés ?

AG B ITI 2 | Fréquence Pourcentage
____________ o
1 | 11 11,2
3 7 7,1
4 | 80 81,7
____________ o

Total | 98 100,0

Question lll. 2) Avez-vous appliqué les conseils donnés et/ou modifié certaines
habitudes suite a la consultation?

AG B III 2 | Fréquence Pourcentage
____________ o
2 7 7,9
3 17 19,1
4 | 65 73,0
____________ o

Total | 89 100,0

Question V. 2 bis) Selon vous, le fait d’avoir pris un nouvel avis médical ou non,
vous parait-il en accord avec les recommandations de votre médecin ?

AG B IV 2bi| Fréquence Pourcentage
____________ o
1| 1 1,2
2 | 2 2,5
3 10 12,4
4 | 68 83,9
____________ o

Total | 81 100,0

Score d’AG : descriptif des questions subsidiaires

Question x-1 : « D’'une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part
d’avoir pris ou non votre traitement » :

AG B I x1 | Frequence Pourcentage
____________ o
1| 4 2,7 // non
2 4 2,7 // plutdt non
3 18 12,1 // plutdt oui
4 | 123 82,5 // oul tout a fait
____________ o
Total | 149 100,0
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Question x-2 : « D’'une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part
d’avoir réalisé ou non les examens et le suivi demandés » :

AG B II x2 | Fréquence Pourcentage
____________ o

1] 4 4,1 // non

2 2 2,0 // plutdt non

3 10 10,2 // plutdt oui

4 | 82 83,7 // oul tout a fait
____________ e

Total | 98 100,0

Question x-3 : « D’'une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part
d’avoir suivi ou non les conseils donnés par votre médecin » :

AG B III x3 | Fréquence Pourcentage
____________ O
3 13 14,4 // plutdt oui
4 | 77 8,6 // oul tout a fait
____________ e
Total | 90 100,0

Question x-4 : « D’une maniére générale, est-ce une décision volontaire de votre part
d’avoir suivi ou non les recommandations de votre médecin sur quand reconsulter » :

AG B IV x4 | Fréquence Pourcentage
____________ o
2 3 3,8 // plutdt non
3 | 6 7,5 // plutdt oui
4 | 71 88,7 // oul tout a fait
____________ o
Total | 80 100,0

Score d’AG : questions concernant ’automédication :

Question 1.4) « Avez-vous pris des médicaments autres que ceux prescrits pas votre
médecin ? »

AG B I 4 | Fréquence Pourcentage
____________ o
N | 124 83,2
O | 25 16,8
____________ o
Total | 149 100,0
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Question I.4bis) Quels autres médicaments avez-vous pris ?

Question « si oui lesquels » Fréquences | Pourcentages
AINS 1 4,0
Arnica 3 12,0
Antalgiques de palier supérieur 3 12,0
Antihistaminique car allergie a 'ATB 1 4,0
Antifongique pour mycose suite a 'ATB 1 4,0
Autres ATB suite contréle ECBU 1 4,0
Antalgique de palier 1 non prescrit 5 20,0
Inhibiteurs de la pompe a protons 2 8,0
Laxatif 1 4,0
Anxiolytique (Prazepam) 1 4,0
Anticoagulant suite TVP 1 4,0
Antidiarrhéique 4 16,0
Homéopathie 1 4,0
Total 25,00 100,0

Question l.4ter) « Est-ce que ces médicaments ont été prescrits par un médecin ? »

AG B I 4Ter | Fréguence
____________ n
N | 15
o | 10
____________ +
Total | 25

Score de satisfaction

Pourcentage

Ce score comporte 5 items codés de 1 a 4.

Le score total est la somme des 5 items, il est donc compris entre 5 et 20. Il se

répartit de la fagcon suivante :

60
1

médiane 19

El [16-20]

Frequency
40

n 156

20
1

Score de satisfaction
n=156
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Score d’AG selon le score de satisfaction (n=154). Mediane [EI]. p = 0.012

Score de satisfaction

<15 16-19 20
0.83[0.67-1] 0.93 [0.83-1] 1[0.83-1]
Score AG (n=34) (n=61) (n=59)

Score d’AGM selon le score de satisfaction (n=149). Médiane [EI]. p = 0.050

Score de satisfaction

<15 16-19 20
0.78 [0.67-1] 1[0.89-1] 1[0.89-1]
Score AG (n=32) (n=60) (n=57)

Niveau d’information

Les réponses a la question « Votre médecin vous a-t-il donné des conseils a

respecter ? » (ou « QUOI ») se répartissent de la fagon suivante :

AG “quoi” Fréquence Pourcentage
Non 66 42,6
Oui 89 57,4
Total 155 100,0

Les réponses a la question « Le médecin vous a-t-il donné des informations sur

qguand reconsulter ? » ou « QUAND ») se répartissent de la fagon suivante :

AG “quand” Fréguence Pourcentage
Non 76 49,0
Oui 79 51,0
Total 155 100,0

Parmi les 154 patients avec une réponse disponible aux deux questions
précédentes :

- 39 (25,3%) patients n'ont eu aucune des deux informations (niveau 0)

- 63 (40,9%) patients ont eu une seule des deux informations (niveau 1)
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- 52 (33,7%) patients ont eu les deux informations

(niveau 2)

Score d’AG selon le niveau d’information (n=153). Médiane [EI]. p = 0.607

Niveau d’information

0 1 2
0.92 [0.67-1] 1[0.81] 0.91 [0.83-1]
Score OG (n=38) (n=63) (n=52)

Score d’AGM selon le niveau d’information (n=148). Médiane [EI]. p = 0.642
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Niveau d’information

0 1 2
, 1[0.67-1] 1[0.78-1] 0.89 [0.89-1]
Score d’AGM (n=36) (n=60) (n=52)




